Recomvax B

VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B, RECOMBINANTE

Recomvax B est4 formado por particulas altamente purificadas no infecciosas de antigeno de
superficie de la hepatitis B (HBsAg) adsorbidos en sales de aluminio como adyuvante. Es una
vacuna de ADN recombinante contra la hepatitis B derivada del HBsAg, producida por una
tecnologia de ADN recombinante aplicada sobre células de levadura {Saccharomyces
cerevisiae).

La vacuna cumple con las exigencias de la OMS para las vacunas recombinantes contra la
hepatitis B. En su elaboracién no se utilizan sustancias de origen humano.

DESCRIPCION
Recomvax B es una suspension blanca levemente opalescente

COMPOSICION

Cada 1 m!l de vacuna contiene:

- Principio activo: HBSAQ pUMfiCAO... c...coiiiiiiece oot 20 ug
- Adyuvante: Gel de Hidréxido de aluminio (Al).......cceevieiiveeeeeeceeeee e eesreersenerenns 0,5mg

- Excipientes: Fosfato de potasio monobasico, Fosfato de sodio, dibasico, Cloruro de sodio.

INDICACION Y USO:

Inmunizacién contra la infeccién causada por todos los subtipos conocidos del virus de la

hepatitis B.

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION:

Recomvax B esta destinado exclusivamente al uso Intramuscular.

- Una dosis pediatrica (recién nacidos, lactantes y nifios de hasta 15 afos de edad) es 0,5
ml, que contiene 10 pg de HBsAg.

- Unadosis adulta (a partir de 16 afios) es 1,0 ml que contiene 20 ug de HBsAg.

El régimen de inmunizacién consiste en 3 dosis de vacuna administradas en el siguiente

calendario:

- 1™ dosis: en la fecha elegida

- 2 dosis: 1 mes después de la primera dosis

- 3™ dosis: 6 meses después de la primera dosis.

Vacunacion de refuerzo: la OMS no recomienda una vacunacién de refuerzo, puesto que ha

sido demostrado que una serie primaria de 3 dosis de la vacuna de hepatitis B protege por lo

menos durante 15 afos y que ademas, existe una respuesta anamnesica, luego de una

exposicion al VHB, aunque los anticuerpos protectores se hayan perdido durante ese lapso de

tiempo. Se debe tener en cuenta que algunos programas locales de vacunacién, incluyen la

recomendacion de una dosis de refuerzo, y esto debe ser respetado

Un calendario alternativo a los 0, 1 y 2 meses con revacunacién a los 12 meses puede ser

utilizada en determinadas poblaciones (p. ej., recién nacidos de madres contagiadas con

hepatitis B, personas que hayan estado o puedan haber estado recientemente expuestas al

virus, viajeros a zonas de alto riesgo).

Una dosis adicional de vacuna puede ser necesaria en pacientes sometidos a hemodialisis o

inmunodeficientes cuando no sea posible alcanzar titulos de anticuerpos protectores (> 10 Ul/})

después de un ciclo de inmunizacién primaria.

CONTRAINDICACIONES:

La vacuna contra la hepatitis B esta contraindicada para personas con hipersensibilidad frente

a cualquier componente de Recomvax B.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Precauciones generales:

- La administracion de Recomvax B debe ser postergada en pacientes que sufran de una
enfermedad febril severa aguda.

- En pacientes que sufren esclerosis multiple cualquier estimulo del sistema inmunolégico
puede inducir la exacerbacién de su sintomatologia. Por lo tanto, en estos pacientes los




beneficios de la vacunacién contra hepatitis B deben ser contrastados con los riesgos de
exacerbacion de la esclerosis mdltiple (Ver Reacciones adversas).

- Se considera gque la proteccién no puede alcanzarse con la vacunacion de pacientes con
un estado latente o progresivo de la hepatitis B.

- Como siempre en el caso de vacunas inyectables, debe tenerse a mano un tratamiento
médico apropiado en caso de producirse una de las raras reacciones anafilacticas que
pueden seguir a la administracion de la vacuna.

- Esta vacuna contiene tiomersal (un compuesto organomercurial) como residuo del proceso
de fabricacion, por lo que pueden producirse reacciones de sensibilizacién.

Precauciones de Uso:

- Agitar antes de la administracion por cuando puede formarse durante el aimacenamiento
un fino depésito blanco con un sobrenadante transparente incoloro.

- Recomvax B no debe ser administrado en la regién gldtea ni debe ser administrado por via
intravenosa.

Embarazo y Lactancia:

- El efecto de HBsAg sobre el desarrollo fetal no ha sido evaluado. Sin embargo como en
todas las vacunas antivirales desactivadas, los riesgos para el feto deben ser considerados
insignificantes. Recomvax B debe ser utilizada durante el embarazo sélo en el caso de ser
claramente necesario.

- El efecto de administrar Recomvax B a las madres sobre sus hijos lactantes no ha sido aun
evaluado en estudios clinicos. No ha sido establecida ninguna contraindicacion.

REACCIONES ADVERSAS:

Comunes:

- Reacciones locales tales como eritema, dolor, hinchazén o fiebre menor pueden ocurrir en
raras ocasiones; estos sintomas desaparecen en 2 dias.

Raras:

- Hipertermia (por sobre 38,8°C).

- Reacciones sistémicas tales como desfallecimiento, astenia, cefalea, nauseas, vémitos,
mareo, mialgia, artritis.

- Rash cutaneo y aumento transitorio de las transaminasas.

Muy Rara vez:

- No puede establecerse una secuencia causal de causa y efecto para las menciones de

neuritis multiples, neuritis éptica, pardlisis facial, exacerbacion de la esclerosis mdiltiple y
sindrome de Guillain-Barré.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
No sobrepasar la fecha limite de utilizacion que figura en el envase exterior.
Almacénar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). No congelar.

PRESENTACIONES:
Frasco 0,5 ml x 20 frascos-frasco 0,5 ml x 1 frasco
Frasco 1 ml x 20 frascos — frasco 1 mi x 1 frasco
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En caso de un reporte de evento adverso favor comunicarse al teléfono 744 4229,



