Tritanrix HB

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Tritanrix HB contém toxdides diftérico (D) e teténico (T), bactérias inativadas de pertussis (Pw) e o principa
antigeno de superficie do virus da hepatite B purificado (HBV), adsorvidos em sais de aluminio.

Ostox06ides D e T sdo preparados a partir de toxinas de cultivos de Corynebacterium diphteriae e Clostridium tetani
inativados com formalina mediante tecnologia estabelecida. O componente Pw é obtido mediante a inativagao por
calor daculturadefase | de bactérias de Bordetella pertussis.

O antigeno de superficie do HBV (HBsAQ) € produzido mediante o cultivo de células de levedura (Saccharomyces
cerevisae) preparadas com técnicas de engenharia genética, que levam a codificagdo genética do principal antigeno de
superficie do HBV. Este HBsAg expressado em células de levedura é purificado mediante varios processos fisico-
quimicos. O HBsAg se mistura espontaneamente na auséncia de tratamento quimico, em particulas esféricas de 20 nm
de didmetro médio que contém polipeptidio HBsAg ndo glicosilado e uma matriz lipidica formada principalmente por
fosfolipidios. Provas extensivas tém demonstrado que estas particulas mostram as propriedades caracteristicas de
HBsAQ natural.

Uma sd dose de 0,5 ml de vacina contém ndo menos de 30 Ul de toxéide D adsorvido, ndo menos de 60 Ul de toxoide
T adsorvido, ndo menos de 4 Ul de Pw, e 10 microgramas de proteinas HBsAg recombinante.

CARACTERISTICASCLINICAS

I ndicacdes ter apéuticas

Tritanrix HB estaindicada para aimunizag@o ativa contra difteria, tétano, pertussis e hepatite B (HB) em lactentes de
6 semanas em diante (ver Posologia).

Posologia

Devem ser administradas as doses recomendadas da vacina (0,5 ml).

O esguema primario de vacinagdo consiste de trés doses durante os seis primeiros meses de vida. Quando a vacina
contra Hepatite B ndo é administrada ao nascer, pode se administrar a vacina combinada iniciando desde a 82 semana
de vida. Quando se tem uma ata endemicidade de HB deve se continuar a prética da administragdo da vacina HB al
nascer. Nestes casos, a vacinagdo com a vacina combinada deve ser iniciada na 62 semana de vida.

Devem ser administradas trés doses da vacina ainterval os de no minimo 4 semanas.

Nos casos de criangas nascidas de mées conhecidas como portadoras de HB, n&o se deve modificar as medidas de
imunoprofilaxia contra a hepatite B. Isto pode requerer a vacinagdo separada com vacinas contra HB e DTPw, e
incluir também a administragdo de HBI g no momento do nascimento.

Tem sido demonstrado que Tritanrix HB pode ser administrada com segurangca como doses de refor¢o durante o
segundo ano de vida.

M étodo de administracao

Tritanrix HB é administrada mediante injecéo intramuscular profunda, preferivelmente no musculo anterolateral da
coxa.

Em pacientes com trombocitopenia e transtornos hemorragicos recomenda-se a administragéo subcutanea da vacina.

Contra-I ndicacoes

Tritanrix HB n&o deve ser administrada em individuos com hipersensibilidade conhecida a quaisquer dos
componentes da vacina, ou a individuos que tenham mostrado sinais de hipersensibilidade depois da administracéo
prévia de vacinas HB.

Tritanrix HB esta contra-indicada em criancas que tenham apresentado encefalopatia de etiologia desconhecida,
contraida durante os 7 dias seguintes a administracdo prévia de uma vacina contra pertussis. Nestas circunstancias,
esquema vacinal deve ser continuado com vacinas DT e HB.

Adverténcias e precaucdes especiaisS para Seu uso

Como com outras vacinas, a administracdo de Tritanrix HB deve ser adiada em sujeitos que sofram de doenca febril
aguda grave.
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Antes da vacinagdo deve se revisar o historico médico (especialmente com respeito a vacinagdo prévia e a possivel
ocorréncia de reagfes indesgaveis) e se redlizar um exame clinico.

Se alguma das seguintes reagdes ocorrer em relagdo tempora a aplicacdo de Tritanrix HB, deverd se considerar
cuidadosamente a administracdo subseqiiente de doses de vacina com o componente pertussis:

Temperatura® 40 °C dentro das 48 horas posteriores, ndo devido a outra causa identificavel;

Colapso ou estado similar a choque (episodio hipotdnico-hiporresponsivo) durante as 48 horas posteriores;
Choro persistente com duragdo 3 3 horas, durante as 48 horas posteriores;

Convulsdes com ou sem febre durante os 3 dias posteriores.

Podem haver circunstancias, como uma alta incidéncia de cogqueluche, nas quais os beneficios potenciais superam os
possiveis riscos.

Uma histéria de convulsdo febril, uma histéria familiar de convulsbes, uma histéria familiar de Morte Subita do
Lactente, ou uma histéria familiar de eventos adversos depois da vacinaggo com Tritanrix HB ndo constituem contra-
indicacOes.

A infeccdo por HIV ndo é considerada uma contrarindicac8o para a vacinagdo contra difteria, tétano, coqueluche e
HB. E possivel que a resposta imunoldgica esperada ndo segja obtida depois da vacinagdo de pacientes
imunossuprimidos, por exemplo, pacientes sob terapia imunossupressora.

Como com todas as vacinas injetéveis, deve se ter sempre disponivel o tratamento médico adequado em caso de
reacdes andfildticas, depois da administragdo da vacina. Por esta razéo, 0 vacinado deve permanecer sob vigilancia
meédica durante os 30 minutos posteriores a vacinagao.

Tritanrix HB deve ser administrada com cautela em individuos com trombocitopenia ou alguns transtornos
hemorréagicos, vez que pode ocorrer sangramento depois da administragdo intramuscular nestes individuos.

Tritanrix HB ndo deve ser administrada por via intravenosa sob nenhuma cir cunstancia.

| nter acoes com outr os medicamentos e outr as for mas de inter acdo

E prética comum na vacinag3o pediétrica, a co-administragio de diferentes vacinas durante a mesma sessio, mediante
aaplicacdo de vacinasinjetaveis em diferentes locais.

Tritanrix HB pode ser misturada na mesma seringa com a vacina contra Haemophilus influenzae tipo b (HIB)
Hiberix.

Tritanrix HB também pode ser administrada simultaneamente em diferentes locais, ou em relagdo temporal com
outras vacinas pediatrias, se assim convier ao programa de imunizagoes.

Em estudos clinicos, Tritanrix HB tem sido administrada simultaneamente com a vacina oral contra pdlio (VOP) e
com a vacina contra Haemophilus influenzae tipo b (Hib). Nestes estudos ndo se tem investigado a resposta
imunoldgica a vacina ora contra polio; todavia, a experiéncia prévia com a administracdo simulténea das vacinas
DTP, VOP e HB néo tem mostrado nenhuma interferéncia. Em estudos clinicos, se empregou Tritanrix HB para
reconstituir a vacina liofilizada contra Hib (Hiberix); ndo foi observada nenhuma interferéncia na resposta
imunoldgica a alguns dos antigenos quando se comparou com as respostas observadas depois da administracéo das
vacinas em locais separados.

E possivel que ndo se obtenha uma resposta adequada em pacientes que estejam recebendo terapia imunossupressora
ou em pacientes com imunodeficiéncia.

Gravidez e amamentacao e estudos suficientes de reproducdo em animais

N&o se dispbe de dados sobre seu uso na gravidez e amamentacdo em humanos, e ndo se dispde de estudos de
reproducdo em animais.

Efeitos indesejaveis

Em estudos clinicos de 2.161 doses administradas, foi solicitada informacdo sobre sinais e sintomas locais; foram
informados eritema (>2cm) e edema (£2cm), durante as 48 horas posteriores em 5.0% e 9,2% das doses administradas,
respectivamente. Os pais ou tutores observaram dor grave a pressdo no loca da injecdo e em 3,2% das doses
administradas.

Também foram solicitadas informagdes sobre as seguintes reactes gerais: choro ndo usual, sonoléncia, irritabilidade,
sintomas gastrintestinais e problemas de anorexia. Estas reagdes foram se reportaram as 48 horas posteriores, e em
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menos de 5,0% das doses administradas estas foram consideradas como graves. Registrou-se febre em 40%, porém s6
em 0,6% das doses administradas a temperatura foi superior a 39,5°C. Estas reagdes sd duraram uns dias.

Efeitosindesej dveis
Em estudos clinicos de 2.161 doses administradas, foram solicitadas informagdes sobre sinais e sintomas locais; foi
informado eritema (>2cm) edema (£2cm) durante as 48 horas posteriores em 5,0% y 9,2% das doses administradas,

respectivamente. Os pais ou tutores observaram dor grave a pressdo no lugar da injecdo em 3,2% das doses
administradas.

Também foram solicitadas informagdes sobre as seguintes reactes gerais: choro ndo usual, sonoléncia, irritabilidade,
sintomas gastrintestinais e problemas de anorexia. Estas reagdes reportaram-se nas 48 horas posteriores, e em menos
de 5,0% das doses administradas estas foram consideradas como severas.

PROPRIEDADES FARMACOL OGICAS

Em 95-100% dos lactentes se obteve um titulo 3 0,15nmg/ml um més depois da conclusio do esquema vacina. Um més
depois das doses de reforco se obteve um titulo 3 0,15ng/ml em 100% dos lactentes (94,7% com um titulo de 3 10

ng/ml).
CARACTERISTICASFARMACEUTICAS
| ncompatibilidades

Hiberix pode ser misturada na mesma seringa com as vacinas Infanrix (vacina DTaP) ou Tritanrix (vacina DTaPw-
HB), do SmithKline Beecham. Outras vacinas injetaveis devem sempre ser administradas em locais diferentes de

injecao.
Data da validade
A data da validade da vacina esta indicada na etiqueta e na embalagem.

Pr ecaucdes especiais par a 0 ar mazenamento

A vacinaliofilizada deve ser conservada entre +2 e +8°C e tem que estar protegida da luz.

O congelamento nédo afeta a vacinaliofilizada.
O diluente pode ser refrigerado (entre +2 e +8°C) ou a temperatura ambiente (até 25°C), e ndo deve ser congelado.

Se bem respeitadas as condi¢es de armazenamento recomendadas, dados tém demonstrado que a vacina se mantém
estével sob as seguintes condicdes especificas:

Produto liofilizado conservado a 37°C durante até 24 meses
Produto reconstituido conservado a 37°C durante até 24 horas
Conservada a 21°C durante até 5 dias

| nstrucdes de uso/manuseio
Modo de usar a Hiberix

A vacina Hiberix se apresenta como um liofilizado de cor branco de Hib em um frasco, e com um diluente estéril,
incolor e claro (salino) em um segundo frasco ou em uma seringa pré-abastecida.

O diluente e a vacina reconstituida devem ser inspecionados visuamente antes da administragdo para detecgéo de
qualquer particula estranha, e/ou variacdo de aspecto fisico. No caso de que se observe alguma anormalidade,
desprezar o diluente ou a vacina reconstituida.

A vacina deve ser reconstituida adicionando-se todo o contetido do frasco de diluente fornecido ao frasco que contém
o liofilizado. Depois de adicionar o diluente ao liofilizado, a mistura deve ser bem agitada até que o liofilizado se
dissolva totalmente no diluente.

Se usar um frasco multidose, cada dose deve ser extraida com uma agulha e uma seringa esterilizadas. Como com
outras vacinas, as doses devem ser extraidas sob condicdes estritas de assepsia e tomando-se as precaugdes necessarias
para evitar a contaminagdo do contelido.

Para administrar a vacina se deve empregar uma agulha nova.
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Depois da reconstitui¢cdo a vacina deve ser injetada o mais breve possivel.

Mistura de Hiberix com Tritanrix-HB ou I nfanrix

A vacina Hiberix pode ser reconstituida com Tritanrix HB ou com Infanrix para sua administragdo simulténea
mediante uma injecao.

Asvacinas Tritanrix HB e Infanrix se apresentam em forma de suspensdo. Seu armazenamento pode fazer com que
se forme um depdsito branco e uma suspensdo clara. Antes da administracdo, a vacina deve ser bem agitada para obter
uma suspensdo branca turva e homogénea e se inspecionar visualmente para detectar qualquer particula estranha e/ou
variagdo do aspecto fisico. No caso de se observar alguma anormalidade, a vacina deve ser desprezada.

O diluente estéril fornecido com Hiberix deve ser desprezado.

As vacinas combinadas DTPw-HB-Hib ou DTaP-Hib devem ser reconstituidas adicionando-se todo o contetido do
frasco monodose da Tritanrix HB ou Infanrix ao frasco monodose que contém o liofilizado branco de Hiberix.
Depois de adicionar a Tritanrix HB ou Infanrix ao liofilizado de Hiberix, a mistura deve ser bem agitada até que o
liofilizado de Hiberix se dissolva totalmente na suspensdo de Tritanrix HB ou I nfanrix.

Antes da administragdo, a vacina combinada reconstituida deve ser inspecionada visualmente para detectar particulas
estranhas e/ou variagdo do aspecto fisico. No caso de se observar alguma anormalidade, a vacina reconstituida deve
ser desprezada.

Para a administraco da vacina de se usar uma agulha nova. Depois da reconstituicdo, a vacina deve, ser injetada
imediatamente.

Apresentacoes

Para mais informagdes, favor consultar o fabricante.

Hiberix, Infanrix e Tritanrix so Marcas Registradas.

Folha de Dados I nter nacionais versdo 2.2 (30/10/00)
OSmithK line Beecham Biologicals, S.A., 2000

Fabricante:
SmithKline Beecham s. a. Rue de I’ Institut 89, B-1330 Rixensart, Bélgica
Tel: (32.2 656 80 00 Telex 63251 SB BIO B

SB

SmithKline Beecham
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