Priloha III

Informace o pripravku

Poznamka:

Tyto informace o pfipravku jsou vysledkem procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto
rozhodnuti Komise.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi Grady
¢lenskych statl ve spolupréci s referenénim €lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

{Havrix a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) sila 1¢ékova forma}
[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

[Doplni se na narodni tirovni]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni trovni]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tato vakcina je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A (HAV) u déti,

dospivajicich a dospélych:

- Havrix Junior monodose: jedinci ve véku od 1 roku do 15 let (vCetné). Miize byt také podana
dospivajicim ve véku do 18 let (véetne).

- Havrix: jedinci ve véku 16 let a starsich.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Zakladni ockovani

Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense)

U déti ve véku od 1 roku a dospivajicich ve véku do 15 let (véetné) se k imunizaci podava jedna davka
vakciny Havrix Junior monodose.

Je-li to nutné, je pfijatelné pouzit jednu davku vakciny Havrix Junior monodose k imunizaci dospivajicich

ve véku od 16 az do 18 let (véetné) (viz bod 5.1).

Havrix (1,0 ml suspenze)
Dospivajicim ve véku 16 let a vice a dospélym se podava jedna davka vakciny Havrix.

Pro optimalni protilatkovou odpoveéd’ ma byt zdkladni imunizace provedena alespon 2, nejlépe 4 tydny
pred oCekavanou expozici viru hepatitidy A (viz bod 5.1).

Posilovact davka
K zabezpeceni dlouhodobé ochrany po zakladnim oc¢kovani vakcinou Havrix Junior monodose nebo

vakcinou Havrix se doporucuje podat posilovaci davku. Tato posilovaci davka ma byt prednostné podana
za 6 az 12 mesicl po zakladnim ockovani, ale 1ze ji podat az do 5 let po zédkladnim ockovani (viz bod 5.1).
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Zaménitelnost

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix lze podat jako posilovaci davku po zakladnim ockovani jinou
inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Starsi populace
Udaje o inaktivovanych vakcinach proti hepatitidé A u starsich jedincti jsou omezené.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Havrix Junior monodose u déti ve véku mladsich nez 1 rok nebyla
stanovena. V soucasnosti dostupné udaje jsou popsany v bodé 5.1, nelze vSak doporucit davkovani.

Zptisob podani
Vakcina Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense) se aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti détem
a dospivajicim a do anterolateralni strany stehna u malych déti, pokud deltovy sval jesté neni dostatecné

vyvinuty (viz bod 6.6).

Vakcina Havrix (1,0 ml suspenze) se aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti dospivajicim
a dospélym (viz bod 6.6).

U obou zpuisobti podani ma byt po aplikaci injekce na misto vpichu vyvinut silny tlak (bez mnuti) po dobu
nejméné 2 minut.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat do glutealni oblasti.
Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v zadném pfipad¢ nesmi byt podany intravaskularné.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat subkutanné nebo intradermalng (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na

neomycin nebo na formaldehyd.
Hypersenzitivita po piedchozim podani jakékoli vakeciny proti hepatitidé A.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkd ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Podobné jako u jinych vakein i ockovani vakcinou Havrix Junior monodose a Havrix ma byt odlozeno
u jedinct trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, jako je
nachlazeni, nema vést k odkladu ockovani.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylakticka reakce, okamzité dostupna lé¢kaiska pomoc.
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Z tohoto diivodu je doporucené, aby byla ockovana osoba alesponi 15 minut po o¢kovani pod dohledem
l1ékare.

Synkopa (mdloba) se miize objevit po nebo dokonce pied jakymkoliv o¢kovanim, zejména

u dospivajicich, jako psychogenni odpovéd na injekci jehly. To mize byt doprovazeno nékolika
neurologickymi ptiznaky, jako jsou piechodné poruchy vidéni, parestézie a tonicko-klonické pohyby
koncetin béhem zotavovani. Je dilezité, aby byly zavedeny postupy, které zabrani zranéni zptisobenému
mdlobami.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix nevyvolavaji ochranu proti infek¢ni hepatitidé zptisobené
jinymi agens, jako je virus hepatitidy B, hepatitidy C, hepatitidy E, ani proti dalsim patogentim
vyvolavajicim jaterni infekce.

Je mozné, ze jedinci mohou byt v dobé ockovani v inkubacni dobé infekce hepatitidou A. Neni znamo,
zda Havrix Junior monodose a Havrix v takovych piipadech zabrani hepatitidé A.

Stejné jako u kazdé vakciny nemusi byt ochrannd imunitni odpovéd’ vyvolana u vSech o¢kovanych osob.

U imunokompromitovanych jedinci miize byt imunitni odpovéd’ na vakeiny Havrix Junior monodose
a Havrix naruSena. Tito jedinci vZzdy vyzaduji podani 2davkového ockovaciho schématu.

Osobam s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi vakciny Havrix Junior monodose

a Havrix podavat opatrn€, nebot’ u nich po intramuskulédrni aplikaci miize dojit ke krvaceni. Vyjimec¢né,
a pokud je to v souladu s oficialnim doporuéenim, lze témto osobam podat vakcinu subkutanné. Avsak
tento zpisob podani muze vést k suboptimalni anti-HAV protilatkové odpovédi. U obou zptisobti podani
ma byt vyvinout silny tlak na misto vpichu (bez tfeni) a to po dobu nejméné 2 minut po aplikaci injekce.

Pomocné latky

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 83 mikrogramt fenylalaninu v jedné davce.
Vakcina Havrix obsahuje 166 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce.
U pacientt s fenylketonurii ma byt tato vakcina podavana s opatrnosti.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*,

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamen4, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze Havrix Junior monodose a Havrix jsou inaktivované vakciny, je nepravdépodobné,
ze by soucasné podani s jinymi inaktivovanymi vakcinami vedlo k ovlivnéni imunitni odpovédi.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany soucasn¢ s kteroukoli z nasledujicich
vakcin: vakcina proti bfisnimu tyfu, zIuté zimnici, cholefe (injek¢ni vakcina), tetanu, nebo

s monovalentnimi a kombinovanymi vakcinami proti spalni¢kam, piiusnicim, zardénkam a planym
nestovicim.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany zaroveil s imunoglobuliny. Mira

sérokonverze zistava nezménéna, i kdy? titry protilatek mohou byt nizs$i nez po podani samotného
ptipravku Havrix Junior monodose a Havrix.
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Pokud je nezbytné nutné soucasné podani vice vakcin nebo imunoglobulinti najednou, ptipravky musi byt
podany riznymi injek¢nimi stiikackami a jehlami do riznych mist.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Stfedni mnozstvi udajii o t€hotnych Zenach (mezi 300 - 1 000 ukoncenymi téhotenstvimi) nenaznacuje
zadnou malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu.

Studie na zvifatech nenaznacuji reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).
V ptipad€ potieby lze zvazit pouziti vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v pritbéhu t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda vakciny Havrix Junior monodose a Havrix pfechazeji do lidského matetského mléka.
Prestoze riziko lze povaZovat za zanedbatelné, ma se u kojicich Zen ockovat vakcinami Havrix Junior
monodose a Havrix pouze v nezbytné nutnych piipadech

Fertilita

Nejsou dostupna data o vlivu vakcin Havrix Junior monodose a Havrix na lidskou plodnost. Uginky na
lidskou plodnost nebyly ve studiich na zvitatech hodnoceny.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakciny Havrix a Havrix Junior monodose nemaji Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi lokalnimi nezddoucimi Gcinky, jak u déti, tak u dospélych, jsou bolest a zarudnuti v misté
injekce.
Nejcastéjs§imi obecnymi nezddoucimi ucinky jsou u déti podrazdénost a u dospélych tinava a bolest hlavy.

Tabulkovy prehled nezddoucich ucinka

Data z klinickych studii

Bezpecnostni profil uvedeny v tabulce niZe je zalozen na udajich ziskanymi od 5 331 jedinci vcetné

1 664 déti (ve veku do18 let) které byly o¢kovany vakcinou Havrix Junior monodose a 3 667 dospélych
(ve veéku od 16 let) ockovanych vakcinou Havrix, v klinickych studiich (celkova vakcina¢ni kohorta).
Béhem klinickych studii bylo aplikovano celkem 3 193 davek vakciny Havrix Junior monodose

a 7 131 davek vakciny Havrix. Celkem 3 971 davek vakciny Havrix bylo aplikovano spolecné s vakcinou
Engerix-B u 2 064 dospélych jedincd.

Frekvence vyskytu moznych nezadoucich ucinkt je uvedena nize:
Velmi casté: (=21/10)

Casté: (=1/100 az <1/10)
Méné &asté: (=1/1 000 az <1/100)
Vzacné: (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéené:  (<1/10 000)
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V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci u€inky uvedeny v poradi klesajici zdvaznosti.

Gastrointestinalni poruchy

Trida organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek
Infekce a infestace Méné Casté Infekce hornich cest dychacich ), ryma
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost "
Velmi ¢asté Bolest hlavy ©
. . Casté Ospalost 1V
Poruchy nervového systému Mene caste Zavrat @
Vzéicné Hypestezie ?, parestezie
Gastrointestinalni
Casté ptiznakya symptomy @ ©®, prijem @,

nauzea

Méng¢ Casté

Zvraceni

Poruchy kuze a podkozni tkané

Méneé cCasté

Vyrazka (!

Vzacné

Svédéni @

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Méneé Casté

Myalgie ¥, musculoskeletélni ztuhlost

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Velmi Casté

Bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce,
inava

Casté

Malatnost, horecka (>37,5°C), reakce
v misté vpichu (napf. zatvrdnuti ® nebo
otok v mist¢ injekce)

Méng¢ Casté

Onemocnéni podobné chiipce

Vzacné

Zimnice @

() jen pro Havrix Junior monodose
@ jen pro Havrix

) hl4geny s frekvenci ¢asté u Havrix Junior monodose
@ hlageny s frekvenci méné asté u Havrix Junior monodose
) gastrointestinalni = zahrnujici nauzeu, zvraceni, prijem (symptomy nejsou zaznamenané samostatné)

Udaje z postmarketingového sledovini

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany béhem postmarketingového sledovani vakcin Havrix
Junior monodose a Havrix.

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci uinek
Vzacné Anafylaxe, alergické reakce vcetné

Poruchy imunitniho systému anafylaktoidnich reakci a reakce podobné
sérové nemoci

Poruchy nervového systému Vzacné Kiece

Cévni poruchy Vzicné Vaskulitida

Poruchy kitze a podkozni tkané Vzéicné Ang'ioneurofi-ck}'/ edém, multiformni
erytém, kopfivka

Porughy srvalc’wie a kosterni soustavy | Vzéacné Arthralgic

a pojivové tkané

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Piedavkovani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny ptipady predavkovani. Nezadouci uéinky hlasené po
predavkovani byly podobné t€m, které se vyskytly pfi normalnim podani vakciny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hepatitida A, inaktivovany cely virus, ATC kod: JO7BC02

Mechanismus uéinku

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix navozuji ochranu proti hepatitidé A stimulaci specifickych
imunitnich odpovédi prokazanych indukci tvorby protilatek proti viru hepatitidy A.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita vakcin Havrix Junior monodose a Havrix byla hodnocena ve 39 studiich u vice nez
6 000 jedinci zahrnujicich dospélé, dospivajici a déti.

Imunitni odpoved
V klinickych studiich se do 30 dni po podéani zékladni davky vytvorily protilatky u 99 % ockovanych.

V ¢asti klinickych studii, kde byla sledovana kinetika imunitni odpovédi, byla po podéani zakladni davky
vakciny Havrix prokézana ¢asna a rychla sérokonverze u 79 % ockovanych ve dni 13, u 86,3 %
oc¢kovanych ve dni 15, u 95,2 % o¢kovanych ve dni 17 a u 100 % ockovanych ve dni 19 po ockovani.

K dispozici jsou omezené udaje z klinickych studii zahrnujicich kojence mladsi néz 1 rok. V téchto
studiich byl ptipravek Havrix Junior monodose podavan ve véku 2, 4 a 6 mésict nebo jako 2 davky
podané s odstupem 6 mésicti od 4. do 6. mésice véku. Humoralni protilatky proti hepatitidé A byly
detekovany u vétsiny ockovanych jeden mésic po podani posledni davky vakeiny; kojenci s jiz
existujicimi protilatkami matefského ptivodu méli vyrazné snizenou odpovéd’ ve srovnani s ptivodné
séronegativnimi kojenci (viz bod 4.2).

V klinickych studiich zahrnujicich déti ve véku 1 az 18 let byly prokazany specifické humoralni protilatky
proti hepatitidé A u vice nez 93 % ockovanych po 15 dnech a u 99 % ockovanych mésic od podani
zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose.

V klinickych studiich, ve kterych dospivajici ve véku od 16 do 18 let dostavali Havrix Junior monodose,
byly detekovany humoralni protilatky proti hepatitidé A u vice nez 94 % ockovanych po 15 dnech

au 100 % ockovanych jeden mésic po podani zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose.
Imunitni odpoved’ u pacientii s chronickym onemocnénim jater

Ve dvou klinickych studiich bylo 300 jedinct s chronickym onemocnénim jater (chronicka hepatitida B,

chronicka hepatitida C nebo jiné) o¢kovano 2 davkami vakciny Havrix podavanymi v intervalu 6 mésict.
Vakcina poskytla detekovatelné titry protilatek jeden mésic po druhé davce nejméné u 95 % ockovanych.
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Perzistence imunitni odpovédi

K zabezpeceni dlouhodobé ochrany se doporucuje podat posilovaci davku za 6 az 12 meésicti po podani
prvni davky vakciny Havrix Junior monodose nebo Havrix. V klinickych studiich byli v8ichni o¢kovani
jedinci jeden mésic po podani posilovaci davky séropozitivni.

Pokud vsak posilovaci davka nebyla podana za 6 az 12 mésict po primarni davce, lze ji podat se
zpozdénim az 5 let po podani primarni davky. V komparativni studii bylo prokazano, ze podani posilovaci
davky po 5 letech od podani pimarni davky indukovalo tvorbu podobnych hladin protilatek jako
preockovani za 6 az 12 mésicti po primarni davce.

Byla hodnocena i dlouhodoba perzistence titrd protilatek proti hepatitidé A po 2 davkach vakciny Havrix
podanych s odstupem 6 az 12 mésicti. Ve dvou klinickych studii u dospé€lych, byly protilatky pfitomné

u 96,7 % ockovanych jedincti po 17,5 letech (studie HAV-112) au 100 % ockovanych jedinct po

17 letech (studie HAV-123).

Podle udajt ziskanych po 17 a 17,5 letech pouzivani vakciny lze predpokladat, Ze protilatky

(> 15 mIU/ml) pfetrvavaji 30 let po ockovani nejméné u 95 % a 40 let nejméné u 90 % ockovanych
jedinct.

Podle soucasnych idaji neni u imunokompetentnich jedinct, kteti byli ockovani 2 davkami vakciny,
nutné dal$i preockovani.

Lze predpokladat, ze trvani ochrany u déti, které byly o¢kované 2 davkami vakciny Havrix Junior
monodose, je srovnatelné s predpokladanou délkou trvani ochrany jako u dospélych.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti nejsou u vakcin vyzadovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Na zaklad¢ studii ochrany u Simpanzi nebylo pozorovano zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukéni toxicity na potkanech byla provedena s jinou kombinovanou vakcinou proti
hepatitidé A a hepatitidé¢ B (HAB). Tato kombinovana vakcina ma stejnou ti¢innou latku jako Havrix.
Krysam byla intramuskularné podana jedna pétina lidské davky vakciny HAB (200 mikrolitra
intramuskularni injekce obsahujici 144 ELISA jednotek viru hepatitidy A (inaktivovaného), 4 mikrogramy
povrchového antigenu hepatitidy B a 0,09 mg hliniku ve formé hlinikové soli). Nebylo to spojeno

s toxicitou pro samici a nebyly pozorovany zadné nezddouci t€inky nebo uc€inky souvisejici s [éCbou na
prenatalni nebo postnatalni vyvoj plodi/mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni tirovni]

6.2 Inkompatibility

Tato vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami.

[Doplni se na narodni trovni]
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6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se na narodni tirovni]|

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni trovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni trovni]

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
[Doplni se na narodni tirovni]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Girovni]

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

[Doplni se na narodni tirovni]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni trovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni tirovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE BEZ JEHLY
BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S FIXNI JEHLOU
BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE SE SAMOSTATNOU JEHLOU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni tirovni]

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni tirovni]|
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni trovni]

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni tirovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[Doplni se na narodni tirovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]|
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI VE SKLENENE INJEKCNi LAHVICCE

|1 NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni trovni]

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

[Doplni se na narodni trovni]

8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

B ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[Doplni se na narodni tirovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni tirovni]

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]|

|13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni tirovni]|

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni tirovni]

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni tirovni]

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Vakcina proti hepatitidé A

1.m.
| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni tirovni]

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A

1.m.
| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni tirovni]

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ budete/Vase dité bude o¢kovano, protoZze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat preist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana Vam/VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢. Mohla by ji ublizit.

- Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari,
Iekarnikovi nebo zdravotni setfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato piibalova informace byla napsana za predpokladu, Ze ji ¢te osoba, ktera vakcinu dostava, ale mize
byt podana i détem a dospivajicim, takze ji miZzete Cist za své dite.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Havrix Junior monodose a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam/Vagemu ditéti podana vakcina Havrix Junior
monodose

Jak se Havrix Junior monodose podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Havrix Junior monodose uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

Sk w

o

Co je Havrix Junior monodose a k ¢emu se pouZiva

Co je Havrix Junior monodose a k ¢emu se pouZiva
Havrix Junior monodose je vakcina urcend détem a dospivajicim ve véku od 1 roku do 15 let (véetn¢)
k ochrané pted infekci zptisobené virem hepatitidy A.

Pokud je to nutné, 1ze vakcinu Havrix Junior monodose podat dospivajicim az do vé€ku od 16 do 18 let
(véetng).

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra, které je zptisobeno virem hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A se mize prenasSet z clovéka na ¢loveka, nebo znecisténou vodou, potravinami
a napoji.

- Priznaky hepatitidy A jsou od mirnych az po zavazné a mohou zahrnovat horecku, malatnost, ztratu
chuti k jidlu, prjem, pocit na zvraceni, nepiijemny pocit v oblasti bficha, tmave zabarvenou mo¢
a Zloutenku (zezloutnuti o¢niho bélma a kiize). VEtsina osob se Giplné uzdravi, ale nékdy probiha
onemocnéni natolik zavazné, ze si vyzada hospitalizaci a zfidka miize vést k akutnimu selhani jater.

Jak vakcina Havrix Junior monodose piisobi

- Vakcina Havrix Junior monodose pomuze Vasemu télu/télu Vaseho ditéte vytvofit si vlastni
ochranu (protilatky) proti tomuto viru. Tyto protilatky Vas/Vase dit€ pomahaji chranit pred
onemocnénim.

- Stejné jako u vSech vakcin nemusi ani Havrix Junior monodose plné€ ochranit vS§echny ockované
osoby.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam/VasSemu ditéti podina vakcina Havrix Junior
monodose

NepouZivejte pripravek Havrix Junior monodose:

- jestlize jste alergicky(a)/Vase dit¢ je alergické na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na neomycin ¢i formaldehyd,

- jestlize jste v minulosti mél(a)/Vase dit€ melo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti
hepatitidé A.

Priznakem alergické reakce mutize byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtize a otok tvare nebo jazyka.

Pokud se Vas/Vaseho ditéte cokoli z vySe zminéného tyka, nenechavejte sebe/své dit¢ ockovat vakcinou
Havrix Junior monodose. Pokud si nejste jisty(a), poradte se s 1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez bude
Vam/VaSemu ditéti podana tato vakcina.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam/Vasemu ditéti bude podéana vakcina Havrix

Junior monodose:

- jestlize mate/VaSe dité ma zadvazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (horeckou). Vakcina
muze byt podana po uzdraveni. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt
prekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte 1€kare,

- jestlize mate/Vase dit€ ma kvili nemoci nebo uzivani 1€kt oslabeny imunitni systém. Vas lékar
rozhodne, zda je tfeba podat vice injekei,

- jestlize mate/Vase dit€ ma problémy s krvacenim nebo se vam snadno tvoii modfiny.

Pii injekénim podavani vakciny nebo i pred nim miZze dojit k mdlobam, informujte proto 1ékate nebo
Iékarnika, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdlel(a)/Vase dit€¢ omdlelo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Havrix Junior monodose
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich a vakcinach, které uzivate/Vase dité uziva, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a)/Vase dit¢ uzivalo nebo které mozna budete/Vase dité bude uzivat.

Vakcina Havrix Junior monodose mize byt podana soucasn¢ s jinymi vakcinami a imunoglobiliny. V tom
pripadé budou jednotlivé injekce podany do riiznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez Vam bude vakcina Havrix Junior monodose podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Havrix Junior monodose nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 0,083 mg fenylalaninu v jedné davce.

Fenylalanin pro Vas/Vase dit¢ mtze byt skodlivy, pokud mate/Vase dité ma fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v t¢le hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné
davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘ a ,,bez drasliku®.
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3. Jak se Havrix Junior monodose podava

Jak se Havrix Junior monodose podava

- Lékar Vam/Vasemu ditéti bude aplikovat vakcinu Havrix Junior monodose injekéné do svalu.
U déti a dospivajicich je to obvykle do horni Casti paze.

- U malych déti se injekce aplikuje do stehenniho svalu.

- Vakcina Havrix Junior monodose mize byt vyjimecné aplikovana injekci pod kiizi, pokud Vy/Vase
dité trpite trombocytopenii (snizené mnozstvi krevnich desticek) nebo jestlize mate zavazné
poruchy krvaceni.

Jaké mnoZstvi se podava

- V terminu dohodnutém s Vasim 1ékafem nebo zdravotni sestrou Vam/Vasemu ditéti bude podana
1 davka vakciny Havrix Junior monodose (0,5 ml suspenze).

- Druhou (posilovaci) davku se doporucuje podat za 6 az 12 mésicii po prvni davce, ale 1ze ji podat
po dobu az péti let po prvni davce, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana.

JestliZe jste dostal(a)/VaSe dité dostalo vétsi mnoZstvi vakciny Havrix Junior monodose nez jste
mél(a)/mélo

Vakcina je dodavana v jednodavkové injekci lahvicee nebo injekeni strikacce a podava ji 1ékat, je tedy
nepravdépodobné, ze byste obdrzel(a)/Vase dité obdrzelo vétsi mnozstvi nez jste méli. Bylo hlaSeno
nékolik ptipadi nahodného podani a hlaSené nezddouci t€inky byly podobné té¢m, které byly hlaseny pfi
normalnim podani vakciny (uvedené v bod¢ 4).

Jestlize jste zapomnél(a) na podani vakciny Havrix Junior monodose
Kontaktujte svého 1ékare, ktery rozhodne, zda je davka nutna a kdy ji Vam/Vasemu ditéti podat.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vsechny léky mtlize mit i tato vakcina nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned kontaktujte 1ékaie pokud se u Vas/Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich zavaznych
neZadoucich ucinki — miizete Vy/VaSe dité miZe vyZadovat okamzité lékarské oSetieni:

- alergické reakce - priznaky mohou zahrnovat mistni nebo $ifici se vyrazky, které mohou byt
doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchytkd, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s dychanim nebo
polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Tyto ptiznaky se mohou objevit pied odchodem ze zdravotnického zafizeni.

Ihned kontaktujte 1¢kate pokud se u Vas/Vaseho ditéte objevi néktery ze zavaznych nezaddoucich ucinki

uvedenych vyse.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenané u vakciny Havrix Junior monodose béhem
klinickych studii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
- podrazdénost
- bolest a zarudnuti v misté injekce.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 podanych davek vakciny):
- ztrata chuti k jidlu;

- bolest hlavy

- ospalost

- pocit na zvraceni
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- celkovy pocit nemoci
- horecka 37,5 °C a vice
- otok v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 podanych davek vakciny):
- ucpany nos nebo ryma
- zvraceni
- prijem
- vyrazka
- zatvrdnuti v misté injekce
Nezadouci u¢inky hlaSené po uvedeni vakciny Havrix Junior monodose na trh:
- zachvaty nebo kiece
- zanét zil, které miize vést k zizeni nebo ucpani krevnich cév (vaskulitida)
- zavazné alergické reakce zpusobujici otoky obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit
potize s dychanim nebo polykanim
- vyrazka, Cervené, Casto svédici skvrnky, které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy
v obliceji a na zbytku téla
- bolest kloubil
Hlaseni nezadoucich a¢inki
Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Havrix Junior monodose uchovavat

[Doplni se na narodni trovni]

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Havrix Junior monodose obsahuje

[Doplni se na narodni trovni]

Jak Havrix Junior monodose vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni trovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni|

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Doplni se na narodni tirovni]|
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ budete Vy/VaSe dité ockovani, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢. Mohla by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni setfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato piibalova informace byla napsana za predpokladu, Ze ji ¢te osoba, ktera vakcinu dostava, ale mize
byt podana i dospivajicim ve veéku 16 let a starSich, takze ji mtzete Cist za své dité.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podana vakcina Havrix
3. Jak se Havrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Havrix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Havrix a k ¢emu se pouZziva

Co je Havrix a k ¢emu se pouZiva
Havrix je vakcina ur¢end dospivajicim ve véku od 16 let a dospélym k ochrané pted infekci zptisobené
virem hepatitidy A.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je infek¢ni onemocnéni postihujici jatra, které je zptisobeno virem hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A se mlize prenaset z jedné osoby na druhou, nebo znecisténou vodou, potravinami
a napoji.

- Priznaky hepatitidy A jsou od mirnych az po zavazné a mohou zahrnovat horecku, malatnost, ztratu
chuti k jidlu, prGjem, pocit na zvraceni), nepfijemny pocit v oblasti bticha, tmavé zabarvenou mo¢
a zloutenku (zeZloutnuti o¢niho bélma a kiize). VétSina osob se upln¢ uzdravi, ale nékdy probiha
onemocnéni natolik zavazné, ze si vyzada hospitalizaci a zfidka mtize vést k akutnimu selhani jater.

Jak vakcina Havrix pisobi

- Vakcina Havrix pomize Vasemu télu vytvofit si vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto viru. Tyto
protilatky Vas pomahaji chranit pted onemocnénim.

- Stejné jako u vSech vakcin nemusi Havrix pIn€ ochranit vS§echny o¢kované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podana vakcina Havrix
NepouZivejte pripravek Havrix:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na neomycin ¢i formaldehyd,
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- jestlize jste v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A.
Ptiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtiZe a otok tvare nebo jazyka.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, nenechavejte se ockovat vakcinou Havrix. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se s Iékatem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude podéna tato vakcina.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude podana vakcina Havrix:

- jestlize mate zavazné infek¢ni onemocnéni s vysokou teplotou (horeckou). Vakcina mtize byt
podana po uzdraveni. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou pro
ockovani, ale piesto o tom vzdy informujte 1ékare,

- jestlize mate kvili nemoci nebo uzivani 1ékl oslabeny imunitni systém. Vas 1ékat rozhodne, zda je
tteba podat vice injeket,

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

P1i injekénim podavani vakciny nebo i pred nim miZze dojit k mdlobam.Informujte proto 1ékate nebo
lékarnika, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdlel(a).

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Havrix
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich a vakcinach, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vakcina Havrix mtize byt podana soucasné s jinymi vakcinami a imunoglobuliny. V tom pfipadé budou
jednotlivé injekce podany do riznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez Vam bude vakcina Havrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Havrix nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Havrix obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Vakcina Havrix obsahuje 0,166 mg fenylalaninu v jedné dévce.

Fenylalanin pro Vas muze byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni,
pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné
davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku® a ,,bez drasliku‘.

3. Jak se Havrix podava

Jak se Havrix podava

- Lékar Vam bude aplikovat vakcinu Havrix injekéné do svalu. Obvykle do horni ¢asti paze.

- Vakcina Havrix mtze byt vyjimecné aplikovana injekei pod ktzi, pokud trpite trombocytopenii
(snizené mnozstvi krevnich desticek) nebo jestlize mate zavazné poruchy krvaceni.

Jaké mnoZzstvi se podava

- V terminu dohodnutém s Vasim Iékafem nebo zdravotni sestrou Vam bude podana 1 davka vakciny
Havrix (1 ml suspenze).

- Druhou (posilovaci) davku se doporucuje podat za 6 az 12 meésict po prvni davce, ale Ize ji podat
po dobu az péti let po prvni davce, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana.
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JestliZe jste dostal(a) vétSi mnozZstvi vakciny Havrix neZ jste mél(a)

Vakcina je dodavana v jednodavkové injekci lahvi¢ee nebo injekéni stiikacce a podava ji lékat, je tedy
nepravdépodobné, Ze byste obdrzel(a) vétsi mnozstvi nez jste méli. Bylo hlaseno nékolik pripada
nahodného podani a hlasené nezadouci Géinky byly podobné tém, které byly hlaSeny pfi normalnim
podani vakciny (uvedené v bod¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) na podani vakciny Havrix
Kontaktujte svého 1ékafte, ktery rozhodne, zda je davka nutna a kdy ji podat.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tato vakcina nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned kontaktujte 1ékaie pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinki — muZete vyZadovat okamzité lékai‘'ské oSetieni:

- alergické reakce - ptiznaky mohou zahrnovat mistni nebo $ifici se vyrazky, které mohou byt
doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo
polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Tyto ptiznaky se mohou objevit pied odchodem ze zdravotnického zatizeni.
Ihned kontaktujte Iékate pokud se u Vas objevi néktery ze zavaznych nezadoucich uc¢inkt uvedenych vyse.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenané u vakciny Havrix béhem klinickych studii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
- bolest hlavy

- bolest a zarudnuti v misté€ injekce

- unava

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 podanych davek vakciny):
- ztrata chuti k jidlu;

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prijem

- celkovy pocit nemoci

- horecka 37,5 °C a vice

- otok nebo zatvrdnuti v misté injekce

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 podanych davek vakciny):

- infekce hornich cest dychacich

- ucpany nos nebo ryma

- zavrat’

- bolesti svalii, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvicenim,;

- ptiznaky podobné chfipce, jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 podanych davek vakciny):
- snizeni nebo ztrata citlivosti kiize na bolest nebo dotek

- brnéni a mravenceni

- svédéni

- zimnice
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NezZadouci uc¢inky hliaSené po uvedeni vakciny Havrix na trh:
- zéachvaty nebo kiece
- zanét zil, které mize vést k zazeni nebo ucpani krevnich cév (vaskulitida)
- zavazné alergické reakce zptisobujici otoky obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit
potize s dychanim nebo polykanim
- vyrazka, ¢ervené, Casto svédici skvrnky, které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy
v obliceji a na zbytku téla
- bolest kloubt
Hlaseni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému I¢kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci t€inky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak Havrix uchovavat
[Doplni se na narodni tirovni]
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Havrix obsahuje
[Doplni se na narodni trovni]
Jak Havrix vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni tirovni]
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Doplni se na narodni trovni]
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