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RECOMBIVAX HB [vacina hepatite B (recombinante)]. INDICAGOES: imunizagdo contra
infecgdes causadas por todos os subtipos conhecidos do virus da hepatite B. RECOMBIVAX HB
também pode prevenir contra o virus da hepatite D, uma vez que a hepatite D ndo ocorre na
auséncia da infeccdo pelo virus da hepatite B. CONTRAINDICAGAO: hipersensibilidade a
levedura ou a qualquer componente da vacina. PRECAUGOES: pessoas com imunodeficiéncia
ou sob terapia imunossupressora requerem doses mais altas da vacina, e sua resposta
imunoldgica é inferior a dos individuos sadios. A vacinagao pode ndo prevenir a hepatite B em
individuos que, na ocasido da administragdo de RECOMBIVAX HB, ja apresentem a infecgéo
nao diagnosticada. Pessoas que desenvolvem sintomas sugestivos de hipersensibilidade apos
uma dose nao devem receber as outras. Infecgdo ativa grave é motivo para postergar o uso de
RECOMBIVAX HB, exceto quando, na opinido médica, isso acarretar maior risco. Deve haver
tratamento adequado disponivel, incluindo injecdo de epinefrina, para uso imediato em caso de
reagdo anafilatica. Administrar RECOMBIVAX HB com cuidado a individuos com
comprometimento grave da fungao cardiopulmonar ou nos quais uma reagao febril ou sistémica
possa representar sério risco. A tampa do frasco de RECOMBIVAX HB contém latex. Gravidez:
categoria de risco C. RECOMBIVAX HB deve ser administrada se o beneficio justificar o risco
potencial para o feto. Nutrizes: ainda n&o esta determinado se RECOMBIVAX HB é excretada
no leite materno. Deve-se ter cautela ao administrar esta vacina a nutrizes. Uso pediatrico:
RECOMBIVAX HB mostrou-se geralmente bem tolerada e altamente imunogénica em recém-
nascidos e criangas de todas as idades. REAGOES ADVERSAS: RECOMBIVAX HB é
geralmente bem tolerada. Nos estudos clinicos em adultos, as reagdes adversas relatadas com
incidéncia = 1% foram: dor, prurido, eritema, equimose, calor e enduragdo no local da inje¢ao;
fadiga, astenia, mal-estar e febre; nauseas e diarreia; cefaleia, faringite e infeccdo das vias
aéreas superiores. Nos estudos clinicos em criangas, as reagdes adversas mais frequentemente
relatadas foram: reagbes no local da injecao (eritema e edema), irritabilidade, fadiga, febre,
choro, diarreia, vémito, diminuicdo do apetite e insénia. As reagdes adversas relatadas pos-
comercializagdo da vacina foram: anafilaxia e sinais/sintomas de hipersensibilidade imediata
(edema, dispneia, desconforto toracico, broncospasmo ou palpitagées), sindrome semelhante a
doenca do soro de inicio tardio, vasculite, poliarterite nodosa, alopecia, eczema, artrite e dor nas
extremidades, neuropatia periférica, paralisia de Bell, sindrome de Guillain-Barré, esclerose
multipla, neurite optica, convulsdo, encefalite, sincope vasovagal, zumbido, uveite, aumento da
velocidade de hemossedimentacéo e trombocitopenia. INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
uso com outras vacinas: RECOMBIVAX HB pode ser administrada concomitantemente com a
vacina adsorvida difteria, tétano e pertussis; a vacina poliomielite (oral); a vacina sarampo,
caxumba, rubéola; a vacina Haemophilus influenzae B (conjugada) ou a dose de refor¢o da DTPa
(difteria, tétano e pertussis acelular). POSOLOGIA: uma série de 3 doses (aos 0, 1 e 6 meses)
da vacina é recomendada. Dentro de limites, o tempo entre as doses pode ser ajustado para
acomodar uma variedade de necessidades. Um intervalo de no minimo 1 més deve separar as
doses sucessivas da vacina. Para recém-nascidos, criancas e adolescentes de 0 a 19 anos de
idade, a dose recomendada é de 5 pg/0,5 mL. Para adultos com idade a partir de 20 anos, é de
10 yg/1 mL. E para adolescentes de 11 a 15 anos, é possivel um esquema alternativo de 2 doses
(aos 0 e 4-6 meses) de 10 ug. A revacinagado pode ser considerada para individuos que néo
respondam a 12 série de vacinagao e que estejam sob alto risco, avaliando-se os beneficios e os
riscos da revacinagéo. A duragéo do efeito de RECOMBIVAX HB em vacinados saudaveis é
desconhecida e, até o momento, a necessidade de doses de reforco ndo esta bem definida.
RECOMBIVAX HB deve ser administrada por via intramuscular, de preferéncia no musculo
deltoide (em adultos) ou na regido anterolateral da coxa (em criangas). RECOMBIVAX HB pode
ser administrada por via subcutdnea em pessoas sob risco de hemorragia apés injegédo
intramuscular. Nao administrar pelas vias intravenosa ou intradérmica. SUPERDOSE: nido ha
dados disponiveis sobre superdose. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. REGISTRO MS:
1.0171.0215. MB080322.




