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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Havrix 720 Janior 0,5 ml suspensdo injetavel
Vacina (adsorvida) contra a hepatite A (inativada)

Leia com atencdo todo este folheto antes do inicio da administragdo desta vacina, pois
contém informac&o importante parasi.

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

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

- Esta vacina foi receitada apenas para si/a sua crianca. N&o deve dé&-laa outros.

- Setiver quaisguer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Havrix 720 Janior e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de ser administrado Havrix 720 Janior
3. Como é administrado Havrix 720 Janior

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Havrix 720 Janior

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Havrix 720 Janior e para que € utilizado

Esta vacina pertence a0 grupo farmacoterapéutico: 18.1 - Vacinas e imunoglobulinas.
Vacinas (simples e conjugadas).

Havrix 720 Janior € uma vacina que protege contra a doenca causada pelo virus da
hepatite A (VHA). Destina-se a criangas e adolescentes a partir de 1 ano até aos 15 anos
de idade, inclusive. E aceitavel a administragiio de Havrix 720 Jinior nos adolescentes
até os 18 anos de idade, inclusive.

A vacina atua obrigando o organismo a produzir as suas proprias defesas (anticorpos)
contra esta doenca

A hepatite A é uma doenca infeciosa que pode afetar o figado. Eta doenca € causada
pelo virus da hepatite A. O virus da hepatite A pode ser transmitido de pessoa para
pessoa através dos alimentos e bebidas, ou por nadar em &gua contaminada por esgoto.
Os sintomas de hepatite A aparecem 3 a 6 semanas apds o contacto com o virus. Os
sintomas consistem em nauseas (sensagéo de mal-estar), febre e dor. Ap6s aguns dias,
a parte branca dos olhos e a pele podem apresentar um tom amarelado (ictericia). A
gravidade e tipo de sintomas podem variar. As criangas mais jovens podem nao ter
ictericia. A maioria das pessoas recupera totalmente, mas a doenca €, normalmente, de
gravidade suficiente para o individuo estar doente durante cerca de um més.
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A vacinacdo é amelhor forma de protecéo contra esta doenca. Nenhum dos
componentes da vacina é infecioso.

Havrix ndo previne infegdes hepaticas causadas por outros agentes, tais como: virus da
hepatite B, virus da hepatite C, virus da hepatite E e outros patogénios que
eventualmente possam infetar o figado.

2. O que precisa de saber antes de ser administrado Havrix 720 Janior

Havrix ndo deve ser administrado

- sejateve ou acrianca ja teve anteriormente uma reacdo alérgica a Havrix ou a
gualquer outro componente desta vacina. As substancias ativas e 0s outros componentes
encontram-se indicados na sec¢do 6. Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir
erupcdes cutaneas com prurido, dificuldade em respirar e inchaco da face ou lingua.

- sejateve ou acrianca ja teve anteriormente uma reagéo alérgica a qualquer outra
vacina contra a hepatite A.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de Havrix lhe ser
administrado, ou a crianca:

- se jAmanifestou ou a crianca ja manifestou qualquer problema de salide apos
administragdo anterior de umavacina

- setiver ou a criancativer uma infegdo grave com temperatura elevada (acima de
38°C). Umainfecdo ligeira, tal como uma constipagdo, ndo deve ser um problema mas
fale primeiro com o médico.

- setem ou a crianga tem o sistema imunitario diminuido devido a doenca ou aum
tratamento com medicamentos.

- setem ou a crianca tem algum problemas de coagulacdo ou faz ndédoas negras com
facilidade.

- setem ou a crianca tem alergias conhecidas.

Pode ocorrer desmaio apds ou mesmo antes de qualquer injecao por agulhas, portanto
informe 0 seu médico ou enfermeiro se ja desmaiou ou se a crianga ja desmaiou com
uma injecao anterior.

Outros medicamentos ou vacinas e Havrix

Informe 0 seu médico se estiver ou a crianca estiver atomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica, ou se recentemente recebeu outra vacina.

Uma vez que Havrix € uma vacina de virus inativado, é€ improvavel que a sua
administragdo concomitante com outras vacinas inativadas cause interferéncia nas
respostas imunolégicas.

A administragdo simulténea de vacinas contra a febre tifoide, febre-amarela, colera
(injetavel) ou tétano ndo interfere com arespostaimunolégica de Havrix.
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A administragdo concomitante de imunoglobulinas ndo tem impacto no efeito protetor
davacina

Quando a administragdo concomitante com outras vacinas ou com imunoglobulinas for
considerada necesséria, devem ser administradas com seringas e agulhas diferentes e
administradas em locais diferentes.

Gravidez e amamentagdo

Se esta grévida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico antes desta vacina lhe ser administrada. O seu médico ird informar sobre
0s possiveis riscos e beneficios de Ihe ser administrado Havrix durante a gravidez.

N&o se sabe se Havrix passa para o leite materno, contudo néo é esperado que avacina
cause problemas na crianca amamentada.

Conduggo de veiculos e utilizacdo de maguinas
E improvéavel que a vacina produza qualquer efeito na capacidade de conducéo e na
utilizacdo de méquinas.

Havrix contém neomicina, sddio e potassio

Informe 0 seu médico se jateve ou acrianca jateve umareacao alérgica a neomicina
(antibidtico).

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

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

3. Como é administrado Havrix 720 Janior

Utilize esta vacina exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

IrAser administradaasi ou acrianga 1 dose de Havrix 720 Janior (0,5 ml de
suspensdo).

A segunda dose (dose de reforco) pode ser administrada em qualquer altura entre os seis
MeSeS e 0S cinco anos, mas preferencialmente entre 0s 6 e 12 meses, apds a primeira
dose, de forma a assegurar uma protecéo alongo prazo.

Certifigue-se que completa ou a crianga completa o esquema de vacinagcdo de duas
injecoes.

O médico/enfermeiro ird administrar Havrix 720 Junior através de uma injecéo
intramuscular no masculo superior do braco em adolescentes e criangas ou no misculo
da coxa em criangas pequenas.
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A vacina nunca devera ser administrada numaveia.

Caso se tenha esquecido de administrar Havrix
Se faltar auma injecdo programada, fale com o seu médico e combine outra consulta.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todas as vacinas, esta vacina pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios que podem ocorrer S0 0S seguintes:

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 por 10 doses da vacina):
- Irritabilidade

- Dores de cabeca

- Dor e vermelhidéo no local dainjecéo, fadiga

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 por 10 doses da vacina):
- Perdade apetite

- Sonoléncia

- Diarreia, nduseas, vomitos

- Inchago ou tumefac&o dura, no local da injecéo

- Mal-estar geral, febre

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 por 100 doses da vacina):

- Infec8o do trato respiratério superior, corrimento ou congest&o nasal

- Tonturas

- Erupcdes cuténeas

- Dores musculares, rigidez muscular ndo causada pelo exercicio fisico

- Sintomas tipo gripe, tais como, temperatura elevada, dor de garganta, corrimento
nasal, tosse e arrepios

Raros (estes podem ocorrer com até 1 por 1.000 doses da vacina):

- Sensacéo fora do normal, tais como, sensacdo de queimadura, picadas, de
efervescéncia, zumbidos, formigueiro, sensacdo de facadas ou de dor pulsatil

- Prurido

- Arrepios

Muito raros (estes podem ocorrer com até 1 por 10.000 doses da vacina):

- Reacles aérgicas. Estas podem ser erupgdes cuténeas locais ou difusa, que pode
causar prurido ou formar bolhas, inchaco dos olhos e face, dificuldade em respirar ou
em engolir, uma quebra stibita na pressdo arterial e perda de consciéncia. Estas reagbes
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podem ocorrer normalmente antes de sair do consultério médico. Contudo, devera
procurar tratamento imediato caso surja qualquer reagao.

- Atagues ou convulsdes

- Reducdo ou bloqueio dos vasos sanguineos

- Urticaria, vermelhiddo, muitos pontos com prurido que se inicia nos membros e, por
vezes na face, e no resto do corpo

- Dores nas articulagbes

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver ou acriancativer quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos
secundérios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Havrix 720 Janior
Manter esta vacina fora da vista e do acance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C -8°C).
N&o congelar. A congelacdo destréi a vacina.

N&o utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisgquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte
a0 seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual acomposicdo de Havrix 720 Janior

As substancias ativas contidas em 1 dose (0,5 ml) de Havrix 720 Janior sdo:

Virus da hepatite A (inativado)1,2 720 Unidades ELISA
1 Produzido em células diploides humanas (MRC5)
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2 Adsorvido em hidroxido de aluminio, hidratado Total: 0,25 miligramas de Al3+

- Os outros componentes sd0: aminoacidos para injetaveis, fosfato dissddico, fosfato
monopotassico, sulfato de neomicina (menos de 10 ng), polissorbato 20, cloreto de
potéssio, cloreto de sbdio, agua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Havrix 720 Junior e conteldo da embalagem

Havrix 720 Janior apresenta-se sob a forma farmacéutica de suspensdo injetavel. A
suspensdo € liquida e turva. Apds armazenagem, pode observar-se um depdsito branco
fino com um sobrenadante incolor limpido.

Havrix 720 Janior apresenta-se em seringas pré-cheias, monodose. Embalagens de 1
seringa pré-cheia.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introducéo no Mercado

Smith Kline & French Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Portugal

Tel: 214129500

Fax: 21 412 18 57

E-mail: FI.PT @gsk.com

Fabricante

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.

Rue de I'l nstitute, 89

1330 Rixensart

Bélgica

GlaxoSmithkline Biologicals, S.A.

Parc de laNoire Epine - Rue Flemming, 20
1300 Wavre

Bélgica

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informac&o que se segue destina-se apenas aos profissionais de salide
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O contetido da seringa pré-cheia, apos armazenagem, pode apresentar um fino deposito
branco com um sobrenadante cristalino.

A vacina deve ser inspecionada visualmente antes da sua administracéo para detecéo de
qualquer particula estranha e/ou qualquer alteracéo do aspeto fisico. Antes de
administrar Havrix, a seringa pré-cheia devera ser agitada de modo a obter uma
suspensdo branca ligeiramente opaca. Inutilizar a vacina caso 0 seu contelido apresentar
outro aspeto que ndo o referido anteriormente.



