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Sjednoceni pouzivani pripravku Havrix (virus hepatitidy A
(inaktivovany, adsorbovany), injekcni suspenze) v EU

Dne 27. Cervna 2024 dokoncila Evropska agentura pro Iécivé pripravky (EMA) prezkum pfipravku
Havrix a souvisejicich nézvl a doporutila provést zmény v informacich o pfedepisovani s cilem
sjednotit zplsob pouZivani tohoto lé¢ivého pripravku v EU.

Co je pripravek Havrix?

PFipravek Havrix je vakcina, kterd se pouziva k ochrané dospélych a déti pred infekci zplsobenou
virem hepatitidy A. Tato vakcina obsahuje inaktivovany (usmrceny) virus hepatitidy A a nemdze
vyvolat onemocnéni. K dispozici jsou rlizné 1ékové formy pFipravku Havrix — Havrix 720 Junior k pouZiti
u déti a Havrix 1440 Adult k pouziti u dospélych.

Pripravek Havrix je registrovan ve vsech Clenskych statech EU s vyjimkou Chorvatska, Norska
a Islandu.

Subjektem, ktery pfipravek Havrix dodava na trh, je skupina spole¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals.
Proc byl pripravek Havrix prezkoumavan?

P¥pravek Havrix je v EU registrovan na zakladé vnitrostétnich postupd. Tato skute¢nost vedla

k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ohledné mozného pouziti tohoto léCivého pfipravku, coz se
projevilo v rozdilnych informacich o predepisovéni (souhrnech Gdajd o pFipravku, oznadeni na obalu
a pfibalovych informacich) v zemich, ve kterych je tento IéCivy pfipravek dodéavan na trh.

Dne 21. srpna 2023 predlozila skupina spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals zalezitost agenture EMA
za Ucelem sjednoceni informaci o pFipravku pro pFipravek Havrix v EU.

Jaky je vysledek prezkumu?

Po vyhodnoceni dostupnych tdaji o pouZivani ptipravku Havrix dospéla agentura k zavéru, ze by
souhrn Gdajl o pFipravku mél byt sjednocen. Byly sjednoceny tyto oblasti:
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4.1 Terapeutické indikace

PFipravek Havrix Ize pouzivat u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku k ochrané pred
infekci zplsobenou virem hepatitidy A.

e Pripravek Havrix 720 Junior se pouziva u déti ve véku od 1 do 15 let a Ize jej pouzivat také
u dospivajicich ve véku do 18 let vcetné.

e Pripravek Havrix 1 440 Adult se pouziva u dospélych a dospivajicich ve véku od 16 let.
Pripravek Havrix by se mél pouzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zplsob podani

V ramci zakladniho ockovani by dospélym, dospivajicim a détem méla byt injekéné podana
jednorazova davka vakciny do svalu v horni ¢asti paze. U malych déti, neni-li neni sval v jejich horni
Casti paze dostatecné vyvinut, by vakcina méla byt podana do predni vnéjsi ¢asti stehna.

Zakladni ockovani by mélo byt provedeno nejméné 2 a nejlépe 4 tydny pred tim, nez se oCekava, ze se
pacient dostane do kontaktu s virem hepatitidy A.

Doporucuje se podani posilovaci davky pripravku Havrix, a to mezi 6 a 12 mésici po zakladnim
ockovani, avsak jeji podani je mozné rovnéz s odstupem az 5 let.

Pripravek Havrix se nema podavat injek¢né do glutealni (hyzdové) oblasti a za zadnych okolnosti se
nesmi podavat intravaskularné (do krevni cévy). Vakcina by rovnéz neméla byt podavana subkuténné
(pod kizi) a intradermalné (do kdze).

Pripravek Havrix se nesmi pfi pouzivani zaménovat s (nahrazovat) jinymi inaktivovanymi vakcinami
proti hepatitidé A.

Bod 4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti, obsahuje informace, které naznacuji, ze vyjimecné
a pokud je to v souladu s oficidlnimi doporuéenimi, miZe byt pfipravek Havrix podavan pacientim

s trombocytopenii (nizkymi hladinami krevnich desticek, coz jsou slozky napomahajici srazeni krve)
nebo s krvacivou poruchou subkutanné.

4.3 Kontraindikace

Pripravek Havrix nesméji uzivat pacienti, ktefi jsou alergicti na léCivou latku obsazenou ve vakciné
nebo na kteroukoli z jejich dalSich slozek. Pripravek dale nesméji uzivat pacienti s alergii na neomycin
(antibiotikum) nebo formaldehyd (konzervant pouzivany v nékterych lé€ivych pfipravcich a vakcinach)
a pacienti, u kterych se vyskytla alergicka reakce na kteroukoli vakcinu proti hepatitidé A.

Dalsi zmény

Byly sjednoceny také dal$i body souhrnu Gdajl o pFipravku, véetné& bodl 4.4 (Zvlastni upozornéni

a opatfeni pro pouziti), 4.5 (Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce), 4.6 (Fertilita,
téhotenstvi a kojeni), 4.7 (U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje), 4.8 (NeZadouci tc¢inky),

4.9 (Predavkovani), 5.1 (Farmakodynamické vlastnosti), 5.2 (Farmakokinetické vlastnosti)

a 5.3 (Predklinické Udaje vztahujici se k bezpecCnosti).

PFibalova informace bude odpovidajicim zplsobem aktualizovéna.

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je dostupné zde.
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Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum pfipravku Havrix byl zahajen dne 14. zafi 2023 na zadost drzitele rozhodnuti o registraci,
skupiny spolecnosti GlaxoSmithKline Biologicals, podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otazky tykajici se humannich Ié&ivych pripravkd.

Dne 26. srpna 2024 vydala Evropska komise pfislusné rozhodnuti pravné zédvazné v celé EU, které tyto
zmény zavadi.
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