Anexo III
Informacgao do medicamento

Nota:

Esta informagdo do medicamento € resultado do procedimento de arbitragem ao qual esta Decisdo da
Comissdo se refere.

A informacdo do medicamento podera ser posteriormente atualizada pelas autoridades competentes do
Estado-Membro, em articulagcdo com o Estado Membro de Referéncia, conforme apropriado, de acordo
com o procedimento estabelecido no Titulo III do Capitulo 4 da Diretiva 2001/83/CE.
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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO

{Havrix e nomes associados (ver Anexo I) dosagem forma farmacéutica}
[Ver Anexo I — A ser completado nacionalmente]

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

[A ser completado nacionalmente]

3. FORMA FARMACEUTICA

[A ser completado nacionalmente]

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Havrix esta indicado na imunizagao ativa contra a infe¢ao pelo virus da hepatite A (VHA) em criangas,
adolescentes e adultos:

- Havrix 720 Junior: individuos com 1 a 15 anos, inclusive. Pode também ser utilizado em
adolescentes com idade até e incluindo 18 anos.
- Havrix 1440 Adulto: individuos com idade igual ou superior a 16 anos.

Esta vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacdes oficiais.
4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Vacinagdo primaria

Havrix 720 Junior (0,5 ml de suspensao)

Utiliza-se uma dose unica de Havrix 720 Janior na imunizagdo de criangas e adolescentes com 1 a 15 anos
de idade, inclusive.

Pode ser também aceitavel utilizar uma dose unica de Havrix 720 Jinior na imuniza¢do de adolescentes
com 16 a 18 anos, inclusive, caso necessario (ver secgdo 5.1).

Havrix 1440 Adulto (1,0 ml de suspensao)
Utiliza-se uma dose unica de Havrix 1440 Adulto na imuniza¢do de adultos e adolescentes com idade
igual ou superior a 16 anos.

Para uma resposta 6tima dos anticorpos, a imunizac¢ao primaria deve ser administrada pelo menos 2,
preferencialmente 4 semanas, antes da exposic¢do prevista ao virus da hepatite A (ver secgdo 5.1).

Vacinagdo de refor¢o

Ap0s a vacinagdo primaria quer com Havrix 720 Junior ou com Havrix 1440 Adulto, recomenda-se a
administragdo de uma dose de refor¢o de forma a assegurar uma protegdo a longo prazo. Esta dose de
refor¢o deve ser administrada preferencialmente entre os 6 € os 12 meses apos a vacinagdo primaria,

contudo, pode ser administrada até 5 anos apods a vacinagdo primaria (ver sec¢do 5.1).

Permutabilidade
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Havrix é permutdvel com outras vacinas inativadas contra a hepatite A.

Populagao idosa

Existem dados limitados com vacinas inativadas contra a hepatite A em idosos.

Populagao pediatrica

A seguranga e eficacia de Havrix 720 Jinior em criangas com menos de 1 ano de idade ndo foram
estabelecidas. Os dados atualmente disponiveis estdo descritos na secgdo 5.1, no entanto, ndo pode ser

feita uma recomendag@o posologica.

Modo de administracio

Havrix 720 Junior (0,5 ml de suspensao) deve ser administrado por via intramuscular na regido deltoide
em criangas ¢ adolescentes e na regido antero-lateral da coxa em criangas pequenas, se o musculo deltoide
ndo estiver ainda suficientemente desenvolvido (ver secgdo 6.6).

Havrix 1440 Adulto (1,0 ml de suspensdo) deve ser administrado por via intramuscular na regido deltoide
em adolescentes e adultos (ver sec¢do 6.6).

Em qualquer local de administragdo deve ser aplicada pressao firme no local de inje¢do (sem friccionar)
pelo menos durante dois minutos ap6s a injecéo.

Havrix ndo deve ser administrado na regiao glutea.

Havrix ndo deve, em circunstancia alguma, ser administrado por via intravascular.

Havrix ndo deve ser administrado por via subcutanea ou intradérmica (ver sec¢do 4.4).

4.3 Contraindicacoes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1 ou a
neomicina ou ao formaldeido.

Hipersensibilidade ap6s administragao prévia de qualquer vacina contra a hepatite A.

4.4 Adverténcias e precaucées especiais de utilizagdo

Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome e o numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Recomendacdes gerais

Tal como com outras vacinas, a administra¢do de Havrix deve ser adiada nos individuos com doenca febril
aguda grave. A presen¢a de uma infecdo ligeira, como uma constipagdo, ndo deve levar ao adiamento da
vacinagao.

Tal como com todas as vacinas injetaveis, deve dispor-se de tratamento médico e supervisdo apropriados

para utilizagdo imediata em caso de acontecimento anafilatico raro ap6s a administragdo da vacina.
Recomenda-se uma observagdo atenta durante pelo menos 15 minutos ap6s a vacinagao.

41



Pode ocorrer sincope (desmaio) apos, ou mesmo antes, de qualquer vacinagao, especialmente em
adolescentes, como uma resposta psicogénica a inje¢cao com agulhas. Isto pode ser acompanhado por
varios sinais neuroldgicos tais como distirbios visuais transitorios, parestesia € movimentos tonico-
clénicos dos membros durante a recuperagio. E importante que estejam implementados procedimentos
que evitem as lesdes pelos desmaios.

Havrix ndo previne as infe¢des por hepatite causadas por outros agentes, tais como o virus da hepatite B,
virus da hepatite C, virus da hepatite E e outros patdgenos conhecidos por infetarem o figado.

Os individuos podem estar no periodo de incubagao da infe¢do pelo virus da hepatite A no momento da
vacinag@o. Ndo se sabe se nestes casos Havrix ird prevenir a hepatite A.

Tal como com qualquer vacina, uma resposta imunitaria protetora pode ndo ser desencadeada em todos os
vacinados.

A resposta imunitaria a Havrix pode ser prejudicada em individuos imunocomprometidos. Esses
individuos precisam sempre de um esquema de vacinagdo de 2 doses.

Havrix deve ser administrado com precaucgao em individuos com trombocitopénia ou disturbio hemorragico,
uma vez que a administragdo intramuscular pode causar sangramento. Excecionalmente, e se estiver de
acordo com as recomendagdes oficiais, a vacina pode ser administrada por via subcutanea a estes individuos.
No entanto, esta via de administragdo pode levar a uma resposta sub6tima de anticorpos anti-VHA. Deve
fazer-se pressdo firme (sem friccionar) no local da inje¢ao, pelo menos durante dois minutos apos a injecgao,
em ambas as vias de administracdo.

Excipientes

Havrix 720 Janior contém 83 microgramas de fenilalanina em cada dose.
Havrix 1440 Adulto contém 166 microgramas de fenilalanina em cada dose.
A fenilalanina pode ser prejudicial em individuos com fenilcetontria (PKU).

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente “isenta de
sodio”.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio por dose, ou seja, € praticamente “isenta de
potassio”.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interaciao

Uma vez que Havrix é uma vacina inativada, ¢ improvavel que a sua administracdo concomitante com
outras vacinas inativadas cause interferéncia nas respostas imunitarias.

Havrix pode ser administrado concomitantemente com qualquer das seguintes vacinas: febre tifoide, febre
amarela, colera (injetavel), tétano ou com vacinas monovalentes e combinadas contra o sarampo, a
papeira, a rubéola e a varicela.

Havrix pode ser administrado simultaneamente com imunoglobulinas. As taxas de seroconversao
permanecem inalteradas, embora os titulos de anticorpos possam ser mais baixos do que apés a
administra¢do de Havrix isolado.

Quando a administra¢do concomitante com outras vacinas ou com imunoglobulinas for considerada

necessaria, estas devem ser administradas com seringas e agulhas diferentes e em locais de injegao
diferentes.
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Uma quantidade moderada de dados sobre mulheres gravidas (entre 300-1 000 resultados de gravidez) ndo
indica qualquer malformacao ou toxicidade feto-neonatal.

Os estudos em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva (ver secgdo 5.3).
A utilizag¢do de Havrix pode ser considerada durante a gravidez, se necessario.

Amamentacao

Nao se sabe se Havrix € excretado no leite humano. Embora o risco possa ser considerado minimo, Havrix
so deve ser utilizado durante o periodo de amamentagdo quando absolutamente necessario.

Fertilidade

Naio existem dados sobre os efeitos de Havrix na fertilidade humana. Os efeitos na fertilidade humana nao
foram avaliados nos estudos com animais.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Os efeitos de Havrix sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

Os efeitos indesejaveis locais mais frequentes, tanto em criangas como em adultos, sdo dor e vermelhidao
no local de injegao.

Os efeitos indesejaveis gerais mais frequentes sdo irritabilidade, em criangas, e fadiga e cefaleia em
adultos.

Lista tabelada de reacOes adversas

Dados de ensaios clinicos

O perfil de seguranca apresentado na tabela em baixo € baseado em dados provenientes de 5331
individuos, incluindo 1664 criangas (até aos 18 anos de idade) vacinados com Havrix 720 Jinior ¢ 3667
adultos (partir dos 16 anos de idade) vacinados com Havrix 1440 Adulto, em ensaios clinicos (coorte
vacinada total). Foi administrado um total de 3193 doses de Havrix 720 Junior ¢ 7131 doses de Havrix
1440 Adulto durante os ensaios clinicos. Um niimero total de 3971 doses de Havrix 1440 Adulto foi
administrado concomitantemente com Engerix-B em 2064 individuos adultos.

As reagoes adversas notificadas estdo listadas de acordo com a seguinte frequéncia:

Muito frequentes (=1/10)

Frequentes (>21/100, <1/10)
Pouco frequentes (=1/1000, <1/100)
Raros (=21/10 000, <1/1000)
Muito raros (<1/10 000)

Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagdes adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de
gravidade.
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Classes de sistemas de 6rgaos Frequéncia Reacdes adversas
Infecdes e infestacdes Pouco Infegdo das vias respiratorias superiores @,
¢ ¢ frequentes rinite
Doencas do metabolismo e da .
e Frequentes Perda de apetite
nutri¢do
~ . . Muito . J 1)
Perturbagdes do foro psiquiatrico Irritabilidade
frequentes
Muito .
Cefaleia
frequentes
. Frequentes Sonoléncia "
Doengas do sistema nervoso
Pouco @)
Tonturas
frequentes
Raros Hipostesia ¥, parestesia ®
Frequentes Sinais e sintomas gastrointestinais @,
. . q diarreia @, nauseas
Doengas gastrointestinais
Pouco s
Vémitos
frequentes
~ . . Pouco ~ A
Afecdes dos tecidos cutineos e p Erupcdo cutinea
subcuténeos fequentes
Raros Prurido @
Afegdes musculosqueléticas e do | Pouco L . .
> usculosq Mialgia ?, rigidez musculosquelética
tecido conjuntivo frequentes
Muito Dor no local de inje¢do e vermelhidao no local
frequentes de injecdo, fadiga
Mal-estar geral, febre (>37,5 °C), reacdo no
Perturbagdes gerais e alteragdes Frequentes local da inje¢do (como tumefagdo no local de
no local de administra¢ao injecdo™ e endurecimento do local de injecio)
Pouco .
Estado gripal @
frequentes £rip
Raros Arrepios @

() apenas com Havrix 720 Janior

@ apenas com Havrix 1440 Adulto

@ notificados frequentemente com Havrix 720 Jinior

@ notificados pouco frequentemente com Havrix 720 Janior

) gastrointestinais = incluindo nauseas, vomitos, diarreia (sintomas ndo notificados separadamente)

Dados pos-comercializa¢do

As seguintes reacdes adversas adicionais foram identificadas durante a vigilancia pos-comercializagao
para Havrix 720 Junior e Havrix 1440 Adulto.

Classes de sistemas de 6rgios | Frequéncia | Reacdes adversas

. . L Raros Anafilaxia, reagOes alérgicas incluindo reagdes

Doengas do sistema imunitario : - .
anafilactoides e reacdo do tipo doenca do soro
Doencas do sistema nervoso Raros Convulsoes
Vasculopatias Raros Vasculite
Afecoes dos tecidos cutdneos ¢ | Raros . s . . D,
R Edema angioneurdtico, eritema multiforme, urticaria

subcutaneos
Afecdes musculosqueléticas e Raros

Artralgia

do tecido conjuntivo

Notificacéo de suspeitas de reacdes adversas
A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento é importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos

44



profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema nacional
de notificacdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Durante a vigilancia pds-comercializacdo foram relatados casos de sobredosagem. Os acontecimentos
adversos descritos apds uma sobredosagem foram semelhantes aos observados com a administragao
normal da vacina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinimicas

Grupo farmacoterapéutico: 18.1 - Vacinas contra a hepatite A, codigo ATC: JO7BC02

Mecanismo de acdo

Havrix confere imunizag@o contra o VHA ao estimular respostas imunitarias especificas evidenciadas pela
inducgdo de anticorpos contra o VHA.

Efeitos farmacodindmicos

A imunogenicidade do Havrix foi avaliada em 39 estudos que incluiram mais de 6 000 individuos
incluindo adultos, adolescentes e criangas.

Resposta imunitaria

Nos ensaios clinicos, em 99% dos individuos vacinados ocorreu seroconversdo 30 dias apds a dose
primaria.

Num subconjunto de estudos clinicos em adultos onde foi avaliada a cinética da resposta imunitaria, a
seroconversao precoce e rapida foi demonstrada apds a administragdo da dose primaria de Havrix 1440
Adulto em 79% dos individuos vacinados ao dia 13, 86,3% ao dia 15, 95,2% ao dia 17 € 100% ao dia 19.

Esta disponivel informagao limitada dos estudos clinicos envolvendo bebés com menos de 1 ano de idade.
Nestes estudos, Havrix 720 Junior foi administrado aos 2, 4 ¢ 6 meses de idade ou como 2 doses
administradas 6 meses para além dos 4 ¢ 6 meses de idade. Foram detetados anticorpos humorais contra o
VHA na maioria dos individuos vacinados um més ap6s a administragdo da ultima dose da vacina; bebés
com anticorpos preexistentes de origem materna apresentaram uma resposta acentuadamente diminuida
em comparagdo como bebés inicialmente seronegativos (ver secgdo 4.2).

Nos estudos clinicos que envolveram criancas de 1 aos 18 anos de idade, foram detetados anticorpos
humorais contra o VHA em mais de 93% dos individuos vacinados ao dia 15 e 99% dos individuos
vacinados um més depois da administragao da dose primaria de Havrix 720 Junior.

Nos ensaios clinicos em que adolescentes com 16-18 anos de idade receberam Havrix 720 Junior, foram
detetados anticorpos humorais contra 0 VAH em mais de 94% dos individuos vacinados ao dia 15 e em
100% dos individuos vacinados um més apds a administragdo da dose primaria de Havrix 720 Junior.

Resposta imunologica em individuos com doenga hepatica cronica

Em dois ensaios clinicos, 300 individuos com doenga hepéatica crénica (hepatite B cronica, hepatite
C croénica ou outra) foram vacinados com 2 doses de Havrix 1440 Adulto administradas com um
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intervalo de 6 meses. A vacina proporcionou titulos de anticorpos detetaveis em pelo menos 95% dos
vacinados, um més apds a segunda dose.

Persisténcia da resposta imunitaria

De forma a assegurar uma protecao a longo prazo, deve ser administrada uma dose de reforgo entre
0s 6 ¢ os 12 meses apos a dose primaria de Havrix 720 Janior ou de Havrix 1440 Adulto. Nos ensaios
clinicos, todos os individuos vacinados eram seropositivos um més apos a vacinagao de reforgo.

No entanto, se a dose de refor¢co ndo for administrada entre os 6 e os 12 meses apds a dose primaria,
a administragdo desta dose de refor¢o pode ser feita até aos 5 anos apds a dose primaria. Num ensaio
comparativo em adultos, a administragdo de uma dose de reforgo até aos 5 anos apds a dose primaria
demonstrou induzir niveis de anticorpos semelhantes aos da dose de reforgo administrada entre os 6
a 12 meses apo6s a dose primaria.

Foi avaliada a persisténcia a longo prazo dos titulos de anticorpos de hepatite A apo6s 2 doses de
Havrix 1440 Adulto administradas com um intervalo de 6 a 12 meses. Em dois ensaios clinicos em
adultos, 96,7% e 100% dos individuos vacinados ainda eram seropositivos apos 17,5 anos (estudo
HAV-112) e 17 anos (estudo HAV-123), respetivamente.

A informacdo disponivel até aos 17 e 17,5 anos permite prever que, pelo menos, 95% e 90% dos
individuos permanecem seropositivos (= 15 mUI/ml) 30 e 40 anos ap6s a vacinagdo, respetivamente.

A informacgao atual ndo suporta a necessidade de vacinacdo de refor¢o adicional nos individuos
imunocompetentes apos um esquema de vacinagdo de 2 doses.

E expectivel que a duragio da protegdo em criangas apds 2 doses de Havrix 720 Janior seja
comparavel com a duracdo da protecao em adultos prevista acima.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A avaliagdo das propriedades farmacocinéticas ndo ¢ exigida para as vacinas.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Nao foi observado nenhum risco especial para os seres humanos nos estudos de protecdo em chimpanzés.
Foi efetuado um estudo de toxicidade reprodutiva em ratos com outra vacina combinada contra a hepatite
A e hepatite B (HAB). Esta vacina combinada tem o mesmo ingrediente ativo que Havrix. Os ratos
receberam administragdo intramuscular com 1/5 da dose humana de HAB (injecao intramuscular de 200 pl
contendo 144 unidades Elisa de virus da hepatite A (inativado), 4 microgramas de antigénio de supercifie
de virus da hepatite B e 0,09 mg de aluminio como sais de aluminio). Nao foi associada toxicidade
materna e nao foram observados efeitos adversos ou relacionados com a vacina no desenvolvimento pré
ou pos-natal dos fetos/cachorros.

6. INFORMACOES FARMACREUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

[A ser completado nacionalmente]

6.2 Incompatibilidades

Esta vacina ndo deve ser misturada com outras vacinas.
[A ser completado nacionalmente]

6.3 Prazo de validade
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[A ser completado nacionalmente]

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

[A ser completado nacionalmente]

6.5 Natureza e contetido do recipiente

[A ser completado nacionalmente]

6.6 Precaucdes especiais de eliminacio e manuseamento

[A ser completado nacionalmente]

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
[A ser completado nacionalmente]
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ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

SERINGA PRE-CHEIA, EMBALAGEM DE 1, 10

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

[A ser completado nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

[A ser completado nacionalmente]

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

[A ser completado nacionalmente]

‘ 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via intramuscular.

[A ser completado nacionalmente]

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

[A ser completado nacionalmente]

| 9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

[A ser completado nacionalmente]
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

[A ser completado nacionalmente]

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

\ 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13.  NUMERO DO LOTE

[A ser completado nacionalmente]

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

\ 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

[A ser completado nacionalmente]

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

FRASCOS PARA INJETAVEIS, EMBALAGEM DE 10, 100

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada)

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

[A ser completado nacionalmente]

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

[A ser completado nacionalmente]

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

[A ser completado nacionalmente]

| 5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via intramuscular.

[A ser completado nacionalmente]

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

[A ser completado nacionalmente]

| 9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

[A ser completado nacionalmente]
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10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

[A ser completado nacionalmente]

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

| 12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

[A ser completado nacionalmente]

| 13.  NUMERO DO LOTE

[A ser completado nacionalmente]

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[A ser completado nacionalmente]

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[A ser completado nacionalmente]

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

[A ser completado nacionalmente]

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

[A ser completado nacionalmente]

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

[A ser completado nacionalmente]
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

SERINGA PRE-CHEIA

|1 NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina contra o VHA

M
2. MODO DE ADMINISTRACAO
3. PRAZO DE VALIDADE

[A ser completado nacionalmente]

|4 NUMERO DO LOTE

[A ser completado nacionalmente]

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

[A ser completado nacionalmente]

6.  OUTRAS
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INDICACOES MiINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS

|1 NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina contra o VHA

M
2. MODO DE ADMINISTRACAO
3. PRAZO DE VALIDADE

[A ser completado nacionalmente]

4. NUMERO DO LOTE

[A ser completado nacionalmente]

‘ 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

[A ser completado nacionalmente]

6.  OUTRAS
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FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Havrix 720 Junior, suspensao injetavel
[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada)

Leia com atencio todo este folheto antes de iniciar ou a crianca iniciar a administracao desta vacina

pois contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a crianga. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

Este folheto informativo foi escrito considerando que o individuo a quem a vacina sera administrada esta a
1é-lo, mas como a vacina pode ser administrada em criangas e adolescentes, pode estar a 1é-lo para a sua
crianca.

O que contém este folheto:
1. O que ¢ Havrix 720 Junior e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Havrix 720 Junior
3. Como ¢ administrado Havrix 720 Junior

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Havrix 720 Janior

6. Contetudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Havrix 720 Junior e para que ¢ utilizado

Para que é utilizado Havrix 720 Junior
Havrix 720 Jinior € uma vacina utilizada para proteger criangas e adolescentes com 1 ano a 15 anos,
inclusive, contra a infecdo causada pelo virus da hepatite A.

Havrix 720 Janior também pode ser administrado a adolescentes com 16 a 18 anos, inclusive, caso
necessario.

O que é a hepatite A

- A hepatite A é uma doenga do figado causada pelo virus da hepatite A.

- O virus da hepatite A pode ser transmitido de pessoa para pessoa, ou através do contacto com agua,
alimentos e bebidas contaminados.

- Os sintomas de hepatite A variam entre ligeiros e graves e podem incluir febre, mal-estar geral,
perda de apetite, diarreia, nauseas, desconforto abdominal, urina de cor escura e ictericia
(amarelecimento dos olhos e da pele). A maioria das pessoas recupera totalmente mas, por vezes, a
doenga pode ser grave e requerer hospitalizacdo e, raramente, pode levar a insuficiéncia hepatica
aguda.

Como funciona Havrix 720 Junior

- Havrix 720 Junior ajuda o seu organismo a produzir a sua propria prote¢ao (anticorpos) contra o
virus. Estes anticorpos ajudam a protegé-lo contra a doenga.

- Tal como com todas as vacinas, Havrix 720 Junior pode ndo proteger totalmente todos os
individuos que s@o vacinados.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Havrix 720 Janior

Havrix 720 Junior ndo deve ser administrado se:

- tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na sec¢ao 6)
ou a neomicina ou ao formaldeido,

- ja teve uma reacgdo alérgica com qualquer vacina contra a hepatite A.

Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir erupgéo na pele com comichao, dificuldade em respirar e

inchaco da face ou da lingua.

Havrix 720 Janior ndo deve ser administrado se alguma das situagdes acima se aplicar. Caso ndo tenha a
certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de Havrix 720 Janior ser administrado.

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Havrix 720 Janior se:

- tem uma infe¢do grave com temperatura elevada (febre). A vacina pode ser administrada depois de
recuperar. Uma infecdo ligeira, tal como uma constipagao, nao deve ser um problema, mas fale
primeiro com o seu médico.

- tem o sistema imunitario diminuido devido a doengas e/ou tratamentos. O seu médico vera se sdo
necessarias mais injecoes.

- tem problemas de coagulagdo do sangue ou faz nédoas negras com facilidade.

Pode ocorrer desmaio antes ou depois de qualquer injecdo com agulhas. Assim, informe o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se ja desmaiou com uma inje¢ao anterior.

Outros medicamentos e Havrix 720 Junior
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outras vacinas ou medicamentos.

Havrix 720 Jinior pode ser administrado ao mesmo tempo que algumas outras vacinas e imunoglobulinas.
Deve ser utilizado um local de injecdo diferente para cada injegao.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Havrix 720 Junior.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Havrix 720 Junior sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou
desprezaveis.

Havrix 720 Junior contém fenilalanina, sédio e potassio

Esta vacina contém 0,083 mg de fenilalanina em cada dose.

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma doenga genética rara em que a
fenilalanina se acumula porque o seu organismo nao a consegue remover adequadamente.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio € menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio
por dose, ou seja, € praticamente “isenta de sodio e potassio”.

3. Como é administrado Havrix 720 Junior

Como ¢é administrada a vacina

- O médico ou enfermeiro ira administrar Havrix 720 Janior através de uma inje¢do num musculo.

Geralmente, € na parte superior do braco em criangas e adolescentes.
- Em criangas pequenas, a inje¢do pode ser administrada no musculo da coxa.
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- Excecionalmente, Havrix 720 Junior pode ser injetado debaixo da pele se sofrer de trombocitopenia
ou se tiver problemas de coagulagdo graves.

Que quantidade é administrada

- Ira receber 1 dose de Havrix 720 Junior (0,5 ml de suspensao) numa data acordada com o seu
médico ou enfermeiro.

- Recomenda-se a administracdo de uma segunda dose (dose de reforgo) entre 6 e 12 meses apods a
primeira dose, mas pode ser administrada até aos cinco anos apos a primeira dose, de forma a
assegurar uma protecdo a longo prazo.

Se receber mais Havrix 720 Junior do que deveria

Uma sobredosagem ¢ muito pouco provavel, pois a vacina ¢ fornecida num frasco para injetaveis ou
seringa de dose tinica e administrada por um médico ou enfermeiro. Foram notificados poucos casos de
administrac@o acidental e os efeitos indesejaveis notificados foram semelhantes aos notificados com a
administra¢ao normal da vacina (listados na sec¢ao 4).

Se pensa que falhou uma dose de Havrix 720 Junior
Contacte o seu médico e este decidira se necessita de uma dose e quando deve administra-la.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Informe imediatamente o seu médico se observar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves —
pode necessitar de tratamento médico urgente:

- reagoes alérgicas — os sinais podem incluir erupg¢des na pele locais ou generalizadas, que podem
causar comichdo ou formar bolhas, inchago dos olhos e face, dificuldade em respirar ou em engolir,
uma quebra subita na pressdo arterial e perda de consciéncia.

Estas rea¢des podem ocorrer antes de sair do consultorio médico.
Informe imediatamente o seu médico se observar algum dos efeitos indesejaveis graves indicados acima.

Os efeitos indesejaveis que ocorreram durante os ensaios clinicos com Havrix 720 Jinior foram os
seguintes:

Muito frequentes (estes podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 doses da vacina):
- irritabilidade
- dor e vermelhidao no local da injecao

Frequentes (estes podem ocorrer em até 1 em cada 10 doses da vacina):
- perda de apetite

- dor de cabeca

- sonoléncia

- nauseas (sentir-se enjoado)

- sensacgdo de mal-estar geral

- febre de 37,5 °C ou mais

- inchago no local da injecao

Pouco frequentes (estes podem ocorrer em até¢ 1 em cada 100 doses da vacina):

- congestao ou corrimento nasal
- vomitos (estar enjoado)
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- diarreia
- erup¢do na pele
- nddulo duro no local da injecdo

Os efeitos indesejaveis que ocorreram apdés Havrix 720 Junior ter sido colocado no mercado foram
o0s seguintes:

- ataques ou convulsdes

- inflamag@o dos vasos sanguineos conduzindo a estreitamento ou bloqueio (vasculite)

- reacdo alérgica grave que provoca inchago da face, lingua ou garganta, que pode causar dificuldade
em engolir ou respirar

- urticaria, manchas vermelhas e frequentemente com comichao que comegam nos membros e, por
vezes, na face e no resto do corpo

- dor nas articulagOes

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste

folheto, fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos

indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao

comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste

medicamento.

5. Como conservar Havrix 720 Junior

[A ser completado nacionalmente]

6. Contetudo da embalagem e outras informacodes

Qual a composi¢ao de Havrix 720 Junior

[A ser completado nacionalmente]

Qual o aspeto de Havrix 720 Junior e contetido da embalagem
[A ser completado nacionalmente]

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]
Este folheto foi revisto pela tltima vez em

[A ser completado nacionalmente]

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet
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<

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

[A ser completado nacionalmente]
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Havrix 1440 Adulto, suspensao injetavel
[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada)

Leia com atencio todo este folheto antes de iniciar ou a crianca iniciar a administracao desta vacina

pois contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a crianga. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

Este folheto informativo foi escrito considerando que o individuo a quem a vacina sera administrada esta a
1é-lo, mas como a vacina pode ser administrada em adolescentes a partir dos 16 anos de idade, pode estar a
1é-lo para a sua crianga.

O que contém este folheto:
1. O que ¢ Havrix 1440 Adulto e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Havrix 1440 Adulto
3. Como ¢ administrado Havrix 1440 Adulto

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Havrix 1440 Adulto

6. Contetudo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Havrix 1440 Adulto e para que é utilizado

Para que é utilizado Havrix 1440 Adulto
Havrix 1440 Adulto é uma vacina utilizada para proteger adolescentes a partir dos 16 anos de idade e
adultos contra a infe¢do causada pelo virus da hepatite A.

O que ¢ a hepatite A

- A hepatite A é uma doenga do figado causada pelo virus da hepatite A.

- O virus da hepatite A pode ser transmitido de pessoa para pessoa, ou através do contacto com agua,
alimentos e bebidas contaminados.

- Os sintomas de hepatite A variam entre ligeiros e graves e podem incluir febre, mal-estar geral,
perda de apetite, diarreia, nauseas, desconforto abdominal, urina de cor escura e ictericia
(amarelecimento dos olhos e da pele). A maioria das pessoas recupera totalmente mas, por vezes, a
doenga pode ser grave e requerer hospitalizagéo e, raramente, pode levar a insuficiéncia hepatica
aguda.

Como funciona Havrix 1440 Adulto

- Havrix 1440 Adulto ajuda o seu organismo a produzir a sua propria prote¢ao (anticorpos) contra o
virus. Estes anticorpos ajudam a protegé-lo contra a doenga.

- Tal como com todas as vacinas, Havrix 1440 Adulto pode ndo proteger totalmente todos os
individuos que sdo vacinados.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Havrix 1440 Adulto

Havrix 1440 Adulto nao deve ser administrado se:
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- tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na sec¢do 6)
ou a neomicina ou ao formaldeido,

- ja teve uma reag@o alérgica com qualquer vacina contra a hepatite A.

Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir erupgao na pele com comichao, dificuldade em respirar e

inchaco da face ou da lingua.

Havrix 1440 Adulto ndo deve ser administrado se alguma das situagdes acima se aplicar. Caso nao tenha a
certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de Havrix 1440 Adulto ser
administrado.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Havrix 1440 Adulto se:

- tem uma infe¢do grave com temperatura elevada (febre). A vacina pode ser administrada depois de
recuperar. Uma infecdo ligeira, tal como uma constipacdo, ndo deve ser um problema, mas fale
primeiro com o seu médico.

- tem o sistema imunitario diminuido devido a doengas e/ou tratamentos. O seu médico vera se sdo
necessarias mais injecdes.

- tem problemas de coagulacao do sangue ou faz nddoas negras com facilidade.

Pode ocorrer desmaio antes ou depois de qualquer injegdo com agulhas. Assim, informe o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se ja desmaiou com uma inje¢ao anterior.

Outros medicamentos e Havrix 1440 Adulto
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outras vacinas ou medicamentos.

Havrix 1440 Adulto pode ser administrado ao mesmo tempo que algumas outras vacinas e
imunoglobulinas. Deve ser utilizado um local de inje¢do diferente para cada injecao.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Havrix 1440 Adulto.

Conduciao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Os efeitos de Havrix 1440 Adulto sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdao nulos ou
desprezaveis.

Havrix 1440 Adulto contém fenilalanina, s6dio e potassio

Esta vacina contém 0,166 mg de fenilalanina em cada dose.

A fenilalanina pode ser prejudicial se tiver fenilcetontiria (PKU), uma doenga genética rara em que a
fenilalanina se acumula porque o seu organismo ndo a consegue remover adequadamente.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio € menos do que 1 mmol (39 mg) de potassio

por dose, ou seja, € praticamente “isenta de sodio e potassio”.

3. Como é administrado Havrix 1440 Adulto

Como ¢ administrada a vacina

- O médico ou enfermeiro ird administrar Havrix 1440 Adulto através de uma inje¢cdo num musculo.
Geralmente, € na parte superior do brago.

- Excecionalmente, Havrix 1440 Adulto pode ser injetado debaixo da pele se sofrer de

trombocitopenia ou se tiver problemas de coagulagdo graves.

Que quantidade é administrada
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- Ira receber 1 dose de Havrix 1440 Adulto (1 ml de suspensdo) numa data acordada com o seu
médico ou enfermeiro.

- Recomenda-se a administracdo de uma segunda dose (dose de reforgo) entre 6 ¢ 12 meses apods a
primeira dose, mas pode ser administrada até aos cinco anos apos a primeira dose, de forma a
assegurar uma protecdo a longo prazo.

Se receber mais Havrix 1440 Adulto do que deveria

Uma sobredosagem ¢ muito pouco provavel, pois a vacina ¢ fornecida num frasco para injetaveis ou
seringa de dose Uinica e administrada por um médico ou enfermeiro. Foram notificados poucos casos de
administragao acidental e os efeitos indesejaveis notificados foram semelhantes aos notificados com a
administragdo normal da vacina (listados na secgdo 4).

Se pensa que falhou uma dose de Havrix 1440 Adulto
Contacte o seu médico e este decidird se necessita de uma dose e quando deve administra-la.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Informe imediatamente o seu médico se observar algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves —
pode necessitar de tratamento médico urgente:

- reacOes alérgicas — os sinais podem incluir erupgdes na pele locais ou generalizadas, que podem
causar comichdo ou formar bolhas, inchago dos olhos e face, dificuldade em respirar ou em engolir,
uma quebra subita na pressao arterial e perda de consciéncia.

Estas reagdes podem ocorrer antes de sair do consultdrio médico.
Informe imediatamente o seu médico se observar algum dos efeitos indesejaveis graves indicados acima.

Os efeitos indesejaveis que ocorreram durante os ensaios clinicos com Havrix 1440 Adulto foram os
seguintes:

Muito frequentes (estes podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 doses da vacina):
- dor de cabeca

- dor e vermelhidao no local da injecao

- fadiga

Frequentes (estes podem ocorrer em até 1 em cada 10 doses da vacina):
- perda de apetite

- nauseas (sentir-se enjoado)

- vomitos (estar enjoado)

- diarreia

- sensa¢do de mal-estar geral

- febre de 37,5 °C ou mais

- inchaco ou nodulo duro no local da injegéo

Pouco frequentes (estes podem ocorrer em até 1 em cada 100 doses da vacina):
- infecdo das vias respiratorias superiores

- congestao ou corrimento nasal

- tonturas

- dores musculares, rigidez muscular ndo causada pelo exercicio fisico
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- sintomas tipo gripe, tais como, temperatura elevada, dor de garganta, corrimento nasal, tosse e
arrepios

Raros (estes podem ocorrer em até 1 em cada 1000 doses da vacina):

- diminuicdo ou perda de sensibilidade da pele a dor ou ao toque

- formigueiro

- comichao

- arrepios

Os efeitos indesejaveis que ocorreram apds Havrix 1440 Adulto ter sido colocado no mercado foram
os seguintes:

- ataques ou convulsdes

- inflamagao dos vasos sanguineos conduzindo a estreitamento ou bloqueio (vasculite)

- reacdo alérgica grave que provoca inchago da face, lingua ou garganta, que pode causar dificuldade
em engolir ou respirar

- urticaria, manchas vermelhas e frequentemente com comichdo que comegam nos membros €, por
vezes, na face e no resto do corpo

- dor nas articulacdes

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste

folheto, fale com o seu médico, farmacéutico, ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos

indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao

comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste

medicamento.

5. Como conservar Havrix 1440 Adulto

[A ser completado nacionalmente]

6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Havrix 1440 Adulto

[A ser completado nacionalmente]

Qual o aspeto de Havrix 1440 Adulto e contetido da embalagem

[A ser completado nacionalmente]

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes nomes:

[Ver Anexo I - A ser completado nacionalmente]
Este folheto foi revisto pela tltima vez em

[A ser completado nacionalmente]
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Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet

<

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

[A ser completado nacionalmente]
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