FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Gene Vac-B 10 mcg/0,5 mL Suspension Inyectable
Vacuna contra la Hepatitis B (ADNr) (Pediatrica)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada dosis de 0,5 mL contiene

Antigeno de superficie de la Hepatitis B 10 mcg
Adsorbido en hidroxido de aluminio (A1™) 0.25 mg a 0.40 mg
Conservante: tiomersal 0.005%

Producido en Hansenula polymorpha (levadura)
Dosis: 0,5 ml por inyeccion intramuscular.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable

4. CARACTERISTICAS CLINICAS

4.1 Indicacion terapéutica

La vacuna contra la Hepatitis B estd indicada para la inmunizacién activa contra la infeccion de la
Hepatitis B en personas consideradas en riesgo de exposicién a material de VHB-positivo.

Se espera, que a largo plazo la inmunizacion contra la infeccion de Hepatitis B reduzca no solo la
incidencia de la enfermedad, sino también sus complicaciones cronicas, tales como Hepatitis B activa
cronica y Hepatitis B asociada a cirrosis y carcinoma hepatocelular primario.

En areas con baja prevalencia de Hepatitis B, la inmunizacion con vacuna contra la Hepatitis B se
recomienda para neonatos/infantes y adolescentes, asi como para personas que tienen, o tendran, alto
riesgo de infeccion como:

Personal de la salud.

Los pacientes que reciben frecuentemente productos hemoderivados.

Personal y residentes de la institucion.

Personas con alto riesgo debido a su conducta sexual.

Usuarios adictos a drogas inyectables ilicitas.

Personas que viajan a zonas con alta endemicidad de VHB.

Infantes nacidos de madres que son portadoras del VHB.

Personas que provienen de zonas con alta endemicidad de VHB.

Otros: Personal policial, bomberos, miembros de las fuerzas armadas y cualquier persona
que por su trabajo o estilo de vida personal pueda estar expuesto al VHB.

Contacto en el hogar con cualquiera de los grupos antes mencionados y de pacientes
infectados con VHB cronico o agudo.

En areas de prevalencia alta o intermedia de Hepatitis B, con la mayoria de la poblacion en riesgo de
adquirir la enfermedad, la inmunizacion se debe ofrecer a todos los neonatos y nifios pequefios. La
inmunizacion también se debe considerar para adolescentes y adolescentes jovenes.



4.2 Posologia y método de administracion
Dosis de la Vacuna pediatrica: Se recomienda una dosis de 10 mcg (en suspension de 0,5 mL) para
neonatos, infantes, nifios y adolescentes hasta 19 afios de edad.

ESQUEMA DE INMUNIZACION

Inmunizacién primaria: Se requiere una serie de tres inyecciones intramusculares para alcanzar la
proteccion Optima.

Se recomiendan los siguientes programas de inmunizacion:
e Alos 6, 10, 14 semanas para infantes.

e AlosO0, 1, 6 meses

e Alos 0, I, 2 meses (esquema rapido)

El programa de inmunizacion se debe adaptar para cumplir con las recomendaciones de inmunizacion
local.

DOSIS DE REFUERZO

No se recomienda incluir la dosis de refuerzo en individuos saludables que han recibido la
inmunizacion primaria completa. Seria aconsejable recomendar una dosis de refuerzo cuando los
titulos del anticuerpo Anti-HBs se encuentran debajo de 10 UI/L para todas las personas en riesgo y
especialmente para pacientes que estan inmunocomprometidos (pacientes infectados con VIH) o
aquellos en hemodialisis.

RECOMENDACIONES ESPECIALES DE DOSIFICACION:

RECOMENDACIONES DE DOSIFICACION PARA NEONATOS NACIDOS DE MADRES
PORTADORAS DE VHB

Se recomienda el programa de inmunizacion de 0, 1, 2 meses y debe comenzar al nacimiento. No es
necesaria la administracion concomitante de la inmunoglobulina de la Hepatitis B, pero cuando esta
se proporciona de manera simultanea con la vacuna contra la Hepatitis B, se debe elegir un punto de
inyeccion separado.

RECOMENDACION DE DOSIS PARA LA CONOCIDA O PRESUNTA EXPOSICION AL
VHB

En circunstancias donde la exposicion al VHB ha ocurrido recientemente (por ejemplo, pinchazos
con aguja contaminada), la primera dosis de la vacuna contra la Hepatitis B puede ser administrada
de manera simultanea con inmunoglobulina de la Hepatitis B, la cual, sin embargo, debe inyectarse
en sitios separados. Se recomienda utilizar el programa de inmunizacion rapida.

RECOMENDACION DE DOSIS PARA PERSONAS INMUNOCOMPROMETIDAS.

El programa de inmunizacion primario para pacientes en hemodialisis cronica o personas que tienen
un sistema inmunologico deteriorado es cuatro dosis de 40 mcg a 0, 1, 2 y 6 meses desde la fecha de
la primera dosis. El programa de inmunizacion se debe adaptar con la finalidad de asegurar que los
titulos de anticuerpo de anti-HBs permanezcan sobre el nivel de proteccion aceptado de 10 UI/L.

METODO DE ADMINISTRACION.

La vacuna contra la hepatitis B (ADNr) debe inyectarse por via intramuscular en la region deltoidea
en nifios mayores de 2 afios o en la region anterolateral del muslo en neonatos, lactantes y nifios
pequefios. La vacuna puede administrarse por via subcutdnea en pacientes con trombocitopenia o
enfermedades hemorragicas. La vacuna debe agitarse bien antes de usar. Se deben usar solo agujas
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y jeringas estériles para cada inyeccion. Una vez abiertos, los viales de dosis multiple se deben
conservar entre +2°C y +8°C. Los viales de dosis multiple de Hepatitis B de los cuales una o mas
dosis de la vacuna se han removido durante una sesiéon de inmunizacion se pueden emplear en las
siguientes sesiones de inmunizacién de hasta un maximo de 28 dias, siempre que cumplan con todas
las siguientes condiciones (como se describe en la declaracion de la politica de la OMS: Manejo de
viales de vacunas multidosis después de la apertura, WHO / IVB / 14.07):

e Actualmente, la vacuna esta precalificada por la OMS;

e La vacuna esta aprobada para el uso hasta 28 dias después de abrir el vial, como la OMS lo
determino;

e La fecha de caducidad de la vacuna no haya pasado;

e FElvial de la vacuna se ha almacenado, y continuara siéndolo, en las temperaturas recomendadas
por la OMS o el fabricante; adicionalmente, el monitor del vial de la vacuna, si uno se adjunta,
es visible sobre la etiqueta de la vacuna y no pasa su punto de descarte, y la vacuna no se ha
dafiado por congelamiento.

Antes de administrar la vacuna, se debe inspeccionar visualmente para detectar la presencia de
particulas extrafias o variaciones en el aspecto fisico. En caso de observarse alguna de estas
caracteristicas, deseche la vacuna.

INMUNODEFICIENCIA

Las personas infectadas con el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH), tanto asintomaticas
como sintomaticas, deben ser inmunizadas con la vacuna contra la hepatitis B de acuerdo con los
esquemas estandar.

4.3 Contraindicacion

La vacuna contra la Hepatitis B no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad conocida a
alguno de los componentes de la vacuna, o a sujetos que muestren signos conocidos de
hipersensibilidad después de la administracion previa de la vacuna contra la Hepatitis B.

4.4 Advertencia y precaucion especial

Debido al periodo de latencia de la infeccion de la Hepatitis B, es posible que la infeccion no
reconocida esté presente al momento de la inmunizacion. La vacuna puede no prevenir la infeccion
de la Hepatitis B en dichos casos.

La vacuna no prevendra la infeccion causada por otros agentes como la Hepatitis A, Hepatitis C y
Hepeatitis E y otros patdgenos conocidos por infectar el higado.

La respuesta inmunoldgica a la vacuna contra la Hepatitis B esta relacionada con la edad.

En pacientes en hemodialisis y personas que tienen un sistema inmunolédgico deteriorado, los titulos
del anticuerpo de anti-HBs adecuados pueden no obtenerse después del curso de la inmunizacion
primaria y, por consiguiente, dichos pacientes pueden requerir administracion de dosis adicionales
de la vacuna (véase recomendacion de dosificacion para personas inmunocomprometidas).

Al igual que con todas las vacunas inyectables, la medicacion adecuada (por ejemplo, adrenalina)
siempre debe estar disponible para el tratamiento en caso de raras reacciones anafilacticas después
de la administracion de la vacuna.

La vacuna contra la Hepatitis B no se debe administrar en el musculo de la region glitea o por via
intradérmica, debido a que esto puede resultar en una baja respuesta inmunologica.

La vacuna contra la Hepatitis B se puede emplear para completar un curso de inmunizacion primaria
iniciado con vacunas contra la hepatitis B derivadas del plasma u otras manipuladas genéticamente,
o como una dosis de refuerzo en sujetos que han recibido un curso de inmunizacién primaria
previamente con vacunas contra la hepatitis B derivadas del plasma u otras manipuladas
genéticamente.



4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

La vacuna puede administrarse de manera segura, eficaz y simultanea, pero en sitios diferentes de
inyeccion con las vacunas DTP, DT, TT, BCG, contra el sarampion, contra la polio (VPO y VPI),
contra la fiebre amarilla y suplementos de vitamina A. La vacuna no se deber mezclar en el vial o la
jeringa con otra vacuna a menos que haya sido fabricada como un producto combinado (ejemplo
DTP-HepB).

4.6 Fertilidad, Embarazo y lactancia
No estan disponibles los datos sobre el uso en humanos y animales durante el embarazo y lactancia.

4.7 Efectos sobre la habilidad para manejar y usar maquinas

No se conoce el efecto de la vacuna contra la hepatitis B sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Los eventos no deseados estan temporalmente relacionados con la administracion de la vacuna contra
la Hepatitis B. Usualmente, estos son leves y limitados a los primeros dias de vacunacion. Las
reacciones mas comunes son: dolor leve, eritema, induracion, fatiga, fiebre, malestar, sintomas de
influenza.

Las reacciones sistematicas menos comunes incluyen: nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal,
pruebas de funcion hepatica anormal, artralgia, mialgia, erupcion cutanea, prurito, urticaria.

Los siguientes eventos adversos fueron reportados en ensayos clinicos de la vacuna contra la
hepatitis B (ADNr) (pediatrico), independientemente de la asociaciéon causal.

Las frecuencias se definen como Muy frecuente (>1/10), Frecuente (=1/100 a <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), o muy raras (<1/10.000), y frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Muy frecuente: Dolor en el lugar de la inyeccion, Hinchazén en el lugar de la inyeccion; pirexia
Poco frecuentes: Eritema en el lugar de la inyeccion, Induracion en el lugar de la inyeccion, Nodulo
en el lugar de la inyeccion; malestar

Raras: Prurito en el lugar de la inyeccion, Erupcion en el lugar de la inyeccion, Decoloracion en el
lugar de la inyeccion; Dolor de cuerpo

Trastornos gastrointestinales
Muy frecuente: Nauseas
Raras: Dolor abdominal

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo
Poco frecuentes: Mialgia, artralgia

Trastornos del sistema nervioso
Poco frecuentes: Dolor de cabeza, mareos
Raras: Somnolencia

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
Raras: Erupcion cutanea, prurito



Trastornos vasculares
Raras: Rubor

Vias de contacto y/o comunicacion

Estd disponible el siguiente numero celular: 960666078, y el siguiente correo electronico:
farmacovigilancia@mklab.pe para recibir reportes de eventos adversos (EA)/sospechas de Reaccion
adversa a medicamentos (RAM) del personal de DROGUERIA MK LAB S.A.C. y/o de los
profesionales en salud, asi como reportes espontaneos de los pacientes y/o contratistas terceros.

4.9 Sobredosis
No se han reportado casos de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas
El grupo farmacoterapéutico: vacunas virales

Hepatitis B, antigeno purificado, codigo ATC: JO7BCO1.

La vacuna contra la Hepatitis B (recombinante) simula la inmunidad activa a la infeccion del virus
de la Hepatitis B (VHB). El antigeno de superficie de la Hepatitis B (AgsHB), que esta presente en
la vacuna contra la Hepatitis B (recombinante), promueve la produccion del anticuerpo del AgsHB
(anti-HBs); anti-HBs neutraliza el VHB de manera que se inhiben sus propiedades infecciosas o
patogénicas.

La administracion de la vacuna contra la Hepatitis B (recombinante) durante el periodo de incubacion
de la infeccion (es decir, después de la exposicion al virus de la Hepatitis B pero antes de la aparicion
de los sintomas clinicos) inicamente puede modificar o mitigar la infeccion en lugar de prevenirla.
La respuesta inmunoldgica activa producida por la vacuna contra la Hepatitis B (recombinante) no
parece reprimirse por la inmunoglobulina de la Hepatitis B (IGHB) cuando la IGHB se administra
de manera concomitante en puntos separados.

Datos inmunolégicos:

Varios ensayos clinicos efectuados para evaluar la inmunogenicidad y reactogenicidad de la vacuna
probaron que la vacuna es inmunogénica. En varias poblaciones, después de la vacunacion contra la
Hepatitis B, la seroproteccion oscila entre 95.6 — 100% en adultos, 81.81 — 90.74% en adultos con
CRF, 100% en nifios y adolescentes, y 94.36 — 100% en infantes.

5.2 Propiedades farmacocinéticas
No se requieren estudios farmacocinéticos para las vacunas.

5.3 Datos de seguridad preclinica

Los estudios de toxicidad de dosis tinica y repetida de la vacuna contra la Hepatitis se han realizado
en ratones albinos suizos y ratas Wistar por administracion intramuscular. Los estudios de toxicidad
de dosis tnica y repetida de la vacuna en ambas especies no tuvieron efectos en su salud general. No
hubo cambios en la temperatura corporal, aumentos de peso corporal neto acumulado, cambios
hematoldgicos, en la quimica clinica y en los parametros de uroanalisis en animales de cualquier
sexo. No se detectaron cambios histopatologicos microscopicos o macroscopicos. Los datos
preclinicos no suponen peligro especial para humanos con base en los estudios generales de
seguridad.
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6.0 PROPIEDADES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Gel de hidréxido de aluminio; tiomersal; solucion salina amortiguada con fosfato (10 mM) (Fosfato
dibasico de sodio anhidro, Fosfato monobasico de sodio dihidratado, cloruro de sodio, agua para
inyeccion).

6.2 Incompatibilidades

La vacuna no debe mezclarse en el vial o la jeringa con ninguna otra vacuna, a menos que se fabrique
como un producto combinado (por ejemplo, DTP-HepB).

6.3 Vida util

36 meses desde la fecha de fabricacion.

6.4 Precauciones especiales para almacenamiento
La vacuna contra la Hepatitis B se debe almacenar entre 2°C a §°C.
NO CONGELAR. Desechar si la vacuna se ha congelado.

6.5 Naturaleza y contenidos de empaque

e Vial de 0,5 mL de suspension (1 dosis):
La dosis unitaria de la vacuna contra la hepatitis B (ADNr) (Pediatrico) esta contenida en un vial

de vidrio tipo I incoloro con tapon de goma de bromobutilo gris, precinto de aluminio y tapa flip-
off azul.

e Vial de S mL de suspension (10 dosis):
Las 10 dosis de la vacuna contra la hepatitis B (ADNr) (Pediatrico) estan contenidas en un vial de

vidrio tipo I incoloro con tapén de goma de bromobutilo gris, precinto de aluminio y tapa flip-off
azul.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion y otras manipulaciones

Una vez administrada la vacuna, el equipo de inyeccion y los envases de la vacuna deben desecharse
de acuerdo con los procedimientos estandar para desechos médicos.
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