Folheto informativo: Informacao para o utilizador

HEPLISAYV B 20 microgramas solucio injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra a hepatite B (ADN recombinante, adjuvante)

Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacio de

nova informacgdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de receber esta vacina, pois contém informacao
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.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

R

O que € HEPLISAYV B e para que € utilizada

O que precisa de saber antes de receber a HEPLISAV B
Como HEPLISAYV B ¢é administrada

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar HEPLISAV B

Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que é HEPLISAYV B e para que € utilizada

HEPLISAV B ¢ uma vacina para utilizacdo em adultos com idade igual ou superior a 18 anos para
protecdo contra a infecdo pelo virus da hepatite B.

HEPLISAV B pode também proteger contra a hepatite D, que s6 pode ocorrer em pessoas que tenham
infecdo por hepatite B.

O que ¢é a hepatite B?

A hepatite B é uma doenca infeciosa do figado, causada por um virus. A infe¢do pelo virus da
hepatite B pode causar problemas hepdticos graves, tais como "cirrose" (cicatrizes no figado) ou
cancro do figado.

Alguns individuos infetados com o virus da hepatite B tornam-se portadores, o que significa que
podem ndo se sentir doentes mas continuar a ter o virus no seu corpo, podendo ainda infetar
outras pessoas.

A doenga propaga-se através do virus da hepatite B, que entra no corpo através do contacto com
os fluidos corporais de uma pessoa infetada, tais como na vagina, sangue, sémen ou cuspo
(saliva). Uma mae portadora do virus pode também transmitir o virus ao bebé no momento do
nascimento.

Os principais sinais da doenga incluem sinais ligeiros de gripe, como dor de cabeca, febre e

forte sensacdo de cansaco, urina escura, fezes palidas, coloracido amarelada da pele e dos olhos
(ictericia). Contudo, alguns individuos com hepatite B ndo parecem, nem se sentem doentes.
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Como a vacina HEPLISAYV B funciona

Quando um individuo recebe a vacina HEPLISAV B, esta ajuda o sistema de defesa natural do
organismo (sistema imunitdrio) a produzir uma protecdo especifica (anticorpos) contra o virus da
hepatite B.

o HEPLISAV B contém um adjuvante, uma substincia que melhora a produgio de anticorpos
pelo organismo e faz com que a protecao dure mais tempo.

. Sao necessdrias duas injecdes de HEPLISAV B para proporcionar uma protecao total contra a
hepatite B.
o A vacina HEPLISAV B nio € utilizada no tratamento de individuos que estejam ja infetados

com o virus hepatite B, incluindo individuos infetados com o virus da hepatite B e que se
tenham tornado portadores da infecdo.

2. O que precisa de saber antes de receber a vacina HEPLISAV B

Nao receba a vacina HEPLISAYV B:

- Se for alérgico a qualquer um dos componentes desta vacina, incluindo a levedura (indicados na
seccdo 6). Os sinais de uma reacdo alérgica podem incluir comichio na pele, erupg¢do na pele,
falta de ar e inchaco do rosto ou da lingua.

- Se tiver tido uma reagdo alérgica sibita com risco de vida apé6s ter recebido HEPLISAV B no
passado.

HEPLISAV B nao deve ser administrada se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se tiver
ddvidas, fale com o seu médico, <farmac€utico> ou enfermeiro antes da vacinacdo com HEPLISAV
B.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro antes de receber HEPLISAV B:

- Se for alérgico a qualquer um dos componentes de HEPLISAV B (ver seccéo 6).

- Se tiver tido problemas de satide na sequéncia da administracdo de uma vacina no passado.

- Podem ocorrer desmaios apds, ou mesmo antes, de qualquer injecdo. Por isso, informe o
médico, <farmacéutico> ou enfermeiro se tiver desmaiado numa injecdo anterior.

- Se estiver doente com febre alta, o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro ira adiar a
vacinagdo até que se sinta melhor. Uma infeg@o ligeira, como uma constipacao, ndo devera
constituir um problema, mas o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro ird decidir se pode ou
ndo ser vacinado.

Se estiver a fazer didlise devido a um problema renal ou se tiver um sistema imunitdrio enfraquecido,
o seu médico podera ter de fazer uma andlise ao sangue para verificar se a vacinagido funcionou
suficientemente bem para o proteger contra a hepatite B.

HEPLISAV B ndo o protege contra outras infecdes hepdticas como as hepatites A, C e E.

Tal como qualquer vacina, a HEPLISAV B pode ndo proteger todas as pessoas que s@o vacinadas.
Se ndo tiver a certeza de que alguma das situacdes acima referidas se aplica a si, fale com o seu
médico, <farmacéutico> ou enfermeiro antes de receber a HEPLISAV B.

Criancas e adolescentes

Uma vez que a vacina HEPLISAV B nio foi totalmente testada em jovens com menos de 18 anos de
idade, nao deve ser utilizada nesta faixa etaria.
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Outros medicamentos e HEPLISAV B
Informe o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas.

Se a vacina HEPLISAV B for administrada em simultdneo com uma injecao de "imunoglobulinas" da
hepatite B, cujo objetivo seria proporcionar uma prote¢do imediata e a curto prazo contra a infecio por
hepatite B, o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro devera certificar-se de que estas sdo
administradas em partes diferentes do corpo.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de receber esta vacina.

Como medida de precaucdo, € preferivel evitar a utilizacdo de HEPLISAV B durante a gravidez.

Desconhece-se se a vacina HEPLISAV B € excretada no leite humano. Nao pode ser excluido
qualquer risco para os lactentes. Deve decidir com o seu médico ou enfermeiro sobre a descontinuacao
da amamentacdo ou a absten¢@o da vacinacdo com HEPLISAV B tendo em conta o beneficio da
amamentacgfo para a crianga e o beneficio da vacinacdo para a mulher.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Poderad sentir-se cansado ou ter dores de cabeca depois de receber HEPLISAV B. Se tal acontecer, ndo
conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

3. Como HEPLISAYV B ¢é administrada

O médico, <farmacéutico> ou enfermeiro ird administrar HEPLISAV B sob a forma de inje¢do no
musculo (via intramuscular), geralmente na parte superior do braco.

Para adultos, o esquema de vacinagao consiste em 2 inje¢des:
- A primeira inje¢do numa data acordada com o médico ou enfermeiro.
- A segunda injecdo 1 més apds a primeira inje¢ao.

Caso se esqueca de regressar para a segunda dose de HEPLISAV B
Fale com o seu médico e agende uma nova data.

Certifique-se de que lhe sao administradas todas as inje¢cdes ou poderd ndo estar totalmente protegido.
Ap6s receber a primeira inje¢cdo de HEPLISAV B, a segunda injecdo também tera de ser de
HEPLISAV B (e nao de outro tipo de vacina contra a hepatite B).

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejdveis que ocorreram durante os ensaios clinicos com HEPLISAV B foram os
seguintes:

Efeitos indesejaveis graves

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas)

Deverd procurar tratamento imediato se detetar quaisquer sinais de uma reacdo alérgica grave.
Os sinais podem incluir: inchaco do rosto, tensdo arterial baixa, dificuldade em respirar, perda de
consciéncia, febre, rigidez articular e erupcao na pele. Geralmente, estas reagdes surgem muito
rapidamente apds a injecao.
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Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
Dor de cabega

Dores musculares

Sensacdo de cansago

Dor no local onde a inje¢ao foi administrada

Sentir-se doente (mal-estar)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
o Inchago ou vermelhiddo no local onde a injecéo foi administrada
. Febre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Sensacdo de mal-estar (nduseas)

Enjoos (vémitos)

Diarreia

Dor abdominal (barriga)

Reacdes alérgicas (urticdria, erup¢ao cutinea e comichao)
Comichio no local onde a injecdo foi dada

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
° Tonturas
o Formigueiro

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, <farmacéutico> ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar HEPLISAV B

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C). Ndo congelar.

Manter a seringa pré-cheia dentro da embalagem exterior, para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de HEPLISAV B
Uma dose (0,5 ml) contém:

Substéncias ativas:
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Antigeno de superficie da hepatite B (HBsAg)'~ 20 microgramas

'Adjuvado com 3000 microgramas do adjuvante CpG 1018, um oligonucleétido de sequéncia
imunoestimulador de 22 bases

Produzido em células de levedura (Hansenula polymorpha) através de tecnologia de ADN
recombinante

A substincia CpG 1018 estd incluida nesta vacina como um adjuvante. Os adjuvantes sao substancias
incluidas em certas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar os efeitos protetores da vacina.
Os outros componentes sa0:

o Cloreto de sodio

Fosfato dissédico di-hidratado

Di-hidrogenofosfato de sédio di-hidratado

Polisorbato 80

Agua para preparacdes injetdveis

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de s6dio(23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
"isento de sédio".

Qual o aspeto de HEPLISAYV B e contetido da embalagem
HEPLISAV B € um liquido transparente a ligeiramente leitoso, incolor a ligeiramente amarelo para
injecao em seringa pré-cheia.

HEPLISAV B esta disponivel em seringas pré-cheias de 1 dose (0,5 ml) numa embalagem de 5
seringas.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante
Dynavax GmbH

Marie-Curie Strasse 11

D-40595 Diisseldorf

Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢dao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien, Buarapus, Ceska Deutschland
republika, Danmark, Eesti, Ekkdﬁa, Espaiia, Bavarian Nordic A/S
France, Hrvatska, Ireland, Island, Italia, Tel: +49 89 26200980

Kvnpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag,
Malta, Nederland, Norge, Osterreich, Polska,
Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige, United
Kingdom (Northern Ireland)

Dynavax GmbH
Tél/Tel/Ten./TIf/TnA/Simi/Puh:

+49 211 758450

Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}.

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

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

24



