FOLHETO INFORMATIVO
EPAXAL®

Vacina para imunizagao activa contra a hepatite A

Composicao qualitativa e quantitativa

1 dose de vacina (0,5 ml) contém pelo menos 24 U.l. do virus inactivado da hepatite A
(estirpe RG-SB), propagado em culturas de células diploides humanas.

As particulas dos virus sao adsorvidas em virossomas, como sistema adjuvante, constituido
por antigénios de superficie altamente purificados do virus da gripe (10 microgramas) da
estirpe A/Singapore/6/86 (H1N1) e pelos fosfolipidos lecitina (80 microgramas) e cefalina (20
microgramas).

Os outros componentes séo referidos em: Excipientes.

Forma farmacéutica

Emulséo para injec¢cdo em seringa pré-carregada.

Categoria farmacoterapéutica
EPAXAL é uma vacina contra a hepatite A que contém o virus da hepatite. A na sua estirpe

RG-SB, propagado em células dipléides humanas MRC-5 e inactivado com formaldeido.
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Indicacdes

Imunizacgéo activa contra a hepatite A em criancas a partir da idade de 1 ano e adultos.

Contra-indicac@es e efeitos secundarios



Mais frequentes

Hipersensibilidade a qualquer constituinte da vacina.

Hipersensibilidade a proteinas de ovos e de galinha ou formaldeido.

No caso de doenca infecciosa aguda com febre, a vacinacdo com EPAXAL deve ser adiada.
Os possiveis efeitos indesejaveis sdo ligeiros e de curta duracéo.

As frequéncias dos efeitos indesejaveis apresentados foram baseadas em estudos clinicos.
As reaccdes adversas mais comuns, fadiga, dor local e cefaleia, foram registadas com

frequéncias de 6 a 32%, 5 a 25% e 6 a 25%, respectivamente.

Muito frequentes (=1/10)

Disturbios do sistema nervoso:
Cefaleia
Disturbios do estado geral e reaccdes locais ao tratamento:

Dor local, fadiga

Frequentes (=1/100 e <1/10)

Disturbios do metabolismo e da nutrig&o:

Anorexia

Disturbios gastrointestinais:

Diarreia ligeira e passageira, nausea

Disturbios do estado geral e reaccdes locais ao tratamento:

Reaccdes no local da injeccdo (entumescimento, eritema, inchaco), mal estar, febre

Pouco frequentes (=1/1000 e <1/100)

Disturbios do sistema nervoso:

Tonturas

AfeccBes da pele e dos tecidos subcutaneos:

Erupcao cutanea/prurido

DistUrbios gastrointestinais:

Vomitos

Disturbios musculo-esqueléticos, do tecido conjuntivo e dos 0ssos:

Artralgia

A intensidade das tonturas nao € superior a verificada do que com outras vacinas, como se
verifica em ensaios comparativos.

Foi observada uma elevagdo passageira e ligeira das enzimas hepéticas em casos pontuais



na altura da vacinacao.

Tal como se observa com outras vacinas, podem ocorrer ocasionalmente
doencas inflamatérias do sistema nervoso central e periférico, incluindo
paralisia ascendente até paralisia respiratoria, e.g. Sindrome de Guillain

Barré.

Interaccdes medicamentosas e outras

Foi efectuado um estudo prospectivo de interaccdo com a

vacina da febre amarela em 55 individuos. Adicionalmente, como parte de um programa de
profilaxia para viajantes, foi estudada a

vacinagdo concomitante contra febre  amarela, febre tiféide, poliomielite,
difteria, tétano e meningococci A + C, e a profilaxia antimalarica em 38 individuos.

Foi efectuado um estudo prospectivo de interaccdo com a vacina antigripal de virus inteiro,
em 163 individuos. A administracdo concomitante ndo impediu a imunogenicidade contra a
hepatite A nem contra a gripe. Além disso, a resposta imunitaria contra a hepatite A é
independente do nivel dos titulos de pré-imunizacao antigripal.

Este resultados indicam que EPAXAL pode ser administrada simultaneamente com as
vacinas acima mencionadas mas em seringas separadas, bem como em simultdneo com a

profilaxia antimalarica.

Precaucdes especiais de utilizacao

A hemaglutinina de influenza contida em EPAXAL ndo constitui alternativa para vacinacéo
antigripal.

As imunodeficiéncias podem prejudicar a resposta imunolégica. Em doentes
esplenectomizados, a dose de reforco deve ser administrada 1 a 6 meses apos a
imunizacdo primaria, devido aos baixos niveis atingidos nessas pessoas. O mesmo se
aplica a outras categorias de doentes imuno-comprometidos.

E limitada a experiéncia de vacinacdo de criancas com menos de 1 ano de idade e em

adultos acima dos 60 anos.

Efeitos em gravidas, lactentes, idosos e doentes com patologias especiais

Nao existem dados adequados sobre o uso de Epaxal em mulheres gravidas. O efeito de
Epaxal sobre o desenvolvimento do feto ndo foi determinado. Tal como acontece com todas
as vacinas inactivadas, ndo se espera que haja lesGes no feto. A vacina ndo deve ser dada

a mulheres gravidas, a nao ser em caso de elevado risco de hepatite A.



Desconhece-se se a vacina passa para o leite materno. Mulheres que amamentem devem
usar Epaxal com cuidado.

Como ja foi anteriormente referido, em pacientes com alteracdo da coagulagdo a vacina
pode ser administrada por via subcutanea no braco.

Também ja foi anteriormente referido que a experiéncia de vacinacdo de criancas com

menos de 1 ano de idade e em adultos acima dos 60 anos é limitada.

Efeitos sobre a capacidade de conducdo e utilizacdo de maquinas
N&o ha provas de reducdo dos tempos de reaccdo provocada pela vacina. Contudo, a
ocorréncia ocasional de tonturas ou cefaleias, tal como se observa ocasionalmente com

outras vacinas, tem que ser tida em conta.

Excipientes

0,5 ml de EPAXAL contém Cloreto de s6dio, Agua para injectaveis.

Posologia usual e modo e via de administracéo

Uma dose de 0,5 ml por injecgéo intramuscular.

Para se garantir uma resposta imunologica Optima, a vacina deve ser injectada
no musculo deltoide. Conforme ja referido, em doentes com
alteracdo de coagulagdo a vacina pode ser administrada por via subcutanea
no braco.

Para haver proteccédo a longo prazo deve ser administrada uma segunda dose de reforgo
(booster) de 0,5 ml, de preferéncia 6 a 12 meses apés a primeira dose, mas podendo ser
administrada até 4 anos depois, com base na experiéncia em viajantes adultos.

Epaxal pode ser usada alternadamente com outras vacinas inactivadas de hepatite A para a

primeira e a segunda doses de reforco (booster).

Duracéo do efeito

A primovacina¢do com 0,5 ml de EPAXAL confere titulos de anticorpos protectores (min. 20
muUIl/ml) em 79-100% dos individuos vacinados pelo menos durante 12 meses. Estima-se
que a vacinacao de reforco com 0,5 ml de EPAXAL prolongue a eficacia protectora até no
minimo 20 anos em pelo menos 95% das pessoas vacinadas. Este célculo baseia-se em
modelo matematico e na extrapolacdo de dados de seguimento durante 3-6 anos de

pessoas com idade compreendida entre 0os 16 e 0s 45 anos.



Imunizacdo activa e passiva simultanea
Se for necesséria proteccdo imediata contra a hepatite A, EPAXAL pode ser administrada

concomitantemente com gama-globulina em locais de injec¢éo separados.

Medidas em caso de sobredosagem
Nao existem informacdes sobre sobredosagem. A administracdo inadvertida de uma

segunda dose de 0,5 ml de EPAXAL néo tem efeitos adversos.

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Deverd comunicar ao seu médico ou farmacéutico os efeitos indesejaveis eventualmente

detectados.

Prazo de validade
2 anos.

Verifique o prazo de validade inscrito na embalagem e no rétulo do recipiente.

Precaucdes particulares de conservacao

Conservar no frigorifico a 2-8 °C, ao abrigo da luz. Nao congelar.
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