III lisa

Tooteteave

Markus:
See tooteteave on selle komisjoni otsusega seotud esildise menetluse tulemus.

Lilkkmesriigi padevad asutused vdivad vajaduse korral koost6ds referentliikmesriigiga tooteteavet
hiljem ajakohastada direktiivi 2001/83/EU III jaotise 4. peatiikis satestatud korras.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

{Havrix ja sarnased nimetused (vt I lisa) tugevusega ravimvorm}
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

[Taidetakse riiklikult]

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Havrix on ndidustatud A-hepatiidi viiruse (HAV) infektsiooni vastaseks aktiivseks immuniseerimiseks

lastel, noorukitel ja tiiskasvanutel:

- Havrix 720 ELISA iihikut/ml siistesuspensioon: isikud vanuses 1 kuni 15 aastat (kaasa arvatud).
Seda voib kasutada ka kuni 18-aastastel (kaasa arvatud) noorukitel.

- Havrix 1440 ELISA tihikut/ml siistesuspensioon: 16-aastased ja vanemad isikud.

Seda vaktsiini tuleb kasutada vastavalt ametlikele soovitustele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Esmane immuniseerimine

Havrix 720 ELISA tihikut/ml siistesuspensioon

Uksikannus Havrix 720 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni kasutatakse 1...15-aastaste laste (kaasa

arvatud) ja noorukite immuniseerimiseks. Vajadusel voib tiksikannust Havrix 720 ELISA tihikut/ml

stistesuspensiooni kasutada ka 16...18-aastaste noorukite immuniseerimiseks (vt 101k 5.1).

Havrix 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensioon

Uksikannus Havrix 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni kasutatakse tdiskasvanute ja 16-aastaste

ja vanemate noorukite immuniseerimiseks.

Optimaalse antikehade vastuse saavutamiseks tuleb esmane immuniseerimine teha vdhemalt 2,
eclistatavalt 4 nddalat enne oodatavat kokkupuudet hepatiit A viirusega (vt 16ik 5.1).

Revaktsineerimine

Pérast esmase vaktsineerimise lébiviimist kas Havrix 720 ELISA tihikut/ml siistesuspensiooniga voi
Havrix 1440 ELISA iihikut/ml slistesuspensiooniga on soovitatav manustada tohustusannus, et tagada
pikaajaline kaitse. TOhustusannus tuleks eelistatavalt manustada 6 kuni 12 kuud pérast esmast
vaktsineerimist, kuid seda voib manustada kuni 5 aastat parast esmast vaktsineerimist (vt 16ik 5.1).
Asendatavus

Havrix on asendatav teiste inaktiveeritud A-hepatiidi vaktsiinidega.

Eakad
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Eakate isikute puhul on inaktiveeritud A-hepatiidi vaktsiinide kohta piiratud andmed.

Lapsed

Havrix 720 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni ohutus ja efektiivsus alla 1-aastastel lastel ei ole
kindlaks tehtud. Praecgu kéttesaadavad andmed on kirjeldatud 16igus 5.1, kuid annustamise kohta
soovitusi anda ei saa.

Manustamisviis

Havrix 720 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni tuleb lastele ja noorukitele manustada
intramuskulaarselt deltalihase piirkonda ning viikelastel reie anterolateraalsesse ossa, kui deltalihas ei

ole veel piisavalt arenenud (vt 16ik 6.6).

Havrix 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni tuleb noorukitele ja tdiskasvanutele manustada
intramuskulaarselt deltalihase piirkonda (vt 16ik 6.6).

Igas manustamiskohas tuleb siistekohale vihemalt kahe minuti jooksul pérast siistimist avaldada
tugevat survet (ilma hdorumiseta).

Havrix’it ei tohi manustada tuharapiirkonda.
Havrix'it ei tohi mingil juhul manustada intravaskulaarselt.

Havrix it ei tohi manustada subkutaanselt ega intradermaalselt (vt 10ik 4.4).

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi neomiitsiini voi formaldehiiiidi
suhtes.
Ulitundlikkus pérast eelnevat A-hepatiidi vaktsiini manustamist.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus
Bioloogiliste ravimite jélgitavuse parandamiseks tuleks manustatava ravimi nimi ja partii number

selgelt dokumenteerida.

Uldised soovitused

Nagu teiste vaktsiinide puhul, tuleb Havrixi manustamine edasi liikata dgeda raske palavikulise
haigusega isikutel. Vdiksema infektsiooni, néiteks kiilmetushaiguse esinemisel ei pea vaktsineerimist
edasi liikkkama.

Nagu koigi siistitavate vaktsiinide puhul, peab asjakohane meditsiiniline ravi ja jarelevalve alati olema
kéttesaadav juhuks, kui pérast vaktsiini manustamist tekib harvaesinev anafiilaktiline reaktsioon.
Pérast vaktsineerimist on soovitatav isikut vihemalt 15 minutit hoolikalt jadlgida.

Siinkoop (minestus) voib tekkida, eriti noorukitel, parast voi isegi enne vaktsineerimist psithhogeense
reaktsioonina ndelaga siistimisele. Sellega vdivad kaasneda mitmed neuroloogilised siimptomid, nagu
modduv ndgemishdire, paresteesia ja toonilis-kloonilised jisemete liigutused taastumise ajal. Oluline
on, et minestamisest tingitud vigastuste viltimiseks oleksid olemas vastavad meetmed.

Havrix ei hoia &ra teiste pohjustajate, nagu B-hepatiidi viirus, C-hepatiidi viirus, E-hepatiidi viirus voi
teiste maksa nakatada vdivate patogeenide pohjustatud hepatiiti nakatumise eest.
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Vaktsineerimise ajal voivad isikud olla A-hepatiidi infektsiooni peiteperioodis. Ei ole teada, kas
Havrix suudab sellistel juhtudel A-hepatiiti ennetada.

Nagu iga vaktsiini puhul, ei pruugi koik vaktsineeritud isikud saavutada kaitsvat immuunvastust.

Havrixi immuunvastus voib immuunpuudulikkusega isikutel olla ndrgenenud. Neil isikutel on alati
vaja manustada kaks annust.

Havrixi manustamisel tuleb olla ettevaatlik trombotsiitopeenia v3i verejooksuhdiretega isikutele, kuna
neile voib intramuskulaarse manustamise jérel tekkida verejooks. Erandina ja vastavalt ametlikele
soovitustele v3ib nendele isikutele vaktsiini manustada subkutaanselt. Kuid see manustamisviis voib
viia suboptimaalse anti-HAV antikehade vastuseni. Mdlema manustamisviisi puhul tuleb siistekohta
viahemalt kaks minutit pérast siisti tegemist tugevalt suruda (ilma hdorumata).

Abianeind

Havrix 720 sisaldab 83 mikrogrammi feniiiilalaniini {ihes annuses.
Havrix 1440 sisaldab 166 mikrogrammi feniiiilalaniini ihes annuses.
Feniiiilalaniin voib olla kahjulik feniililketonuuriaga inimestele.

See vaktsiin sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

See vaktsiin sisaldab vahem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,.kaaliumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Havrix on inaktiveeritud vaktsiin, mistdttu itheaegne manustamine teiste inaktiveeritud vaktsiinidega
el pohjusta muutusi immuunvastuses.

Havrix'it voib manustada samaaegselt koos jargmiste vaktsiinidega: tiilifuse-, kollapalaviku-, koolera-
(stistitav), teetanusevaktsiiniga voi leetrite, mumpsi, punetiste ja tuulerdugete monovalentsete ja
kombineeritud vaktsiinidega.

Immunoglobuliinide manustamine koos Havrix'iga ei mojuta vaktsiini kaitsvat toimet.

Kui teiste vaktsiinide vdi immunoglobuliinide samaaegset manustamist peetakse vajalikuks, tuleb koik
preparaadid manustada erinevatesse siistekohtadesse kasutades erinevaid siistlaid ning ndelu.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Keskmine hulk rasedate kohta saadud andmeid (300...1000 raseda andmed) ei néita véararenguid
egakahjulikku toimet lootele/vastsiindinule.

Loomkatsed ei niita kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Havrixi kasutamist raseduse ajal voib kaaluda, kui see on vajalik.

Imetamine

Ei ole teada, kas Havrix eritub rinnapiima. Kuigi riski v3ib pidada tiihiseks, tohib Havrixit rinnaga
toitmise ajal kasutada ainult siis, kui see on hddavajalik.

Fertiilsus

Puuduvad andmed Havrixi toime kohta inimese viljakusele. Toime inimese viljakusele ei ole

loomkatsetes hinnatud.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
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Havrix'i manustamine ei mojuta autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige tavalisemad lokaalsed korvaltoimed, nii lastel kui tdiskasvanutel, on valu ja punetus siistekohal.
Kdige sagedasemad iildised kdrvaltoimed on lastel drrituvus ning tdiskasvanutel vasimus ja peavalu.

Korvaltoimete tabel

Kliiniliste uuringute andmed

Allpool esitatud ohutusprofiil pShineb andmetel 5331 isikult, sealhulgas 1664 lapselt (kuni 18-
aastased), keda vaktsineeriti Havrix 720 vaktsiiniga, ja 3667 tdiskasvanult (alates 16. eluaastast), keda
vaktsineeriti Havrix 1440 vaktsiiniga kliinilistes uuringutes (kogu vaktsineeritud kohort). Kliiniliste
uuringute kdigus manustati kokku 3193 annust Havrix 720 vaktsiini ja 7131 annust Havrix 1440
vaktsiini. Kokku manustati 2064 tdiskasvanule 3971 annust Havrix 1440 vaktsiini samaaegselt
Engerix-B vaktsiiniga.

Korvaltoimete esinemissagedused on dra toodud jargmiselt:
Viga sage (=1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)
Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)
Harv (>1/10 000 kuni <1/100)

Viga harv (<1/10 000)

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

Organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoime
Infektsioonid ja infestatsioonid Aeg-ajalt Ulemiste hingamisteede infektsioonid ),
riniit
Ainevahetus- ja toitumishdired Sage Isutus
Psiihhiaatrilised hdired Viga sage Arrituvus Y
Nirvisiisteemi hiired Viga sage Peavalu ©
Sage Unisus "
Aeg-ajalt Pearinglus ?
Harv Hiipoesteesia @, paresteesia ®
Seedetrakti héired Sage Seedetrakti nihud ja siimptomid @ ©),
kohulahtisus @, iiveldus
Aeg-ajalt Oksendamine
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Aeg-ajalt Loove (D
Harv Siigelus @
Lihaste, luustiku ja sidekoe Aeg-ajalt Miialgia ), lihas-skeleti jdikus
kahjustused
Uldised hiired ja manustamiskoha Viga sage Siistekoha valu ja eriiteem siistekohas,
reaktsioonid visimus
Sage Halb enesetunne, palavik (>37,5 C),
stistekoha reaktsioonid (nt siistekoha
induratsioon ) ja siistekoha turse)
Aeg-ajalt Gripilaadne haigus @
Harv Kiilmavirinad @

M ainult Havrix 720
@ ainult Havrix 1440
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@) esines sageli Havrix 720
“ on Havrix 720 puhul teatatud aeg-ajalt
© seedetrakt = sealhulgas iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus (siimptomid ei ole eraldi registreeritud)

Turuletulekujirgsed andmed

Nii Havrix 720 kui ka Havrix 1440 turuletulekujargse jarelevalve kdigus on tuvastatud jargmised
tdiendavad korvaltoimed.

Organsiisteemi klass Sagedus Korvaltoime

. R Anafiilaksia, allergilised reaktsioonid,
Immuunsiisteemi hdired

Harv kaasa arvatud anafiilaktoidsed reaktsioonid
ja seerumtdve taolised reaktsioonid
Nérvisiisteemi héired Harv Krambid
Vaskulaarsed hiired Harv Vaskuliit
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Harv Angioneurootiline turse, urtikaaria,
multiformne eriiteem
Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused | Harv Liigesvalu

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Turustamisjirgsetes uuringutes on teatatud iileannustamise juhtumitest. Uleannustamisele jirgnevad
korvaltoimed olid sarnased neile, millest teatati vaktsiini tavapdrase manustamise jargselt.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: A-hepatiidi vaktsiinid, ATC-kood JO7BC02

Toimemehhanism

Havrix tekitab immuunsuse HAV-i vastu, stimuleerides spetsiifilisi immuunvastuseid, mida tdendab
HAV-vastaste antikehade teke.

Farmakodiinaamilised toimed
Havrixi immunogeensust hinnati 39 uuringus enam kui 6000 isikul, sealhulgas tdiskasvanutel,
noorukitel ja lastel.

Immuunvastus

Kliinilistes uuringutes toimus 99% vaktsineeritutest serokonversioon 30 pdeva pérast esmast annust.
Téiskasvanute kliiniliste uuringute alamrithmas, kus uuriti immuunvastuse kineetikat, ilmnes parast
Havrix 1440 esmase annuse manustamist varajane ja kiire serokonversioon 79%-1 vaktsineeritutest 13.
pdeval, 86,3%-1 15. pdeval ja 95,2%-1 17. paeval ja 100% 19. péeval.

Kliinilistest uuringutest saadud andmeid alla 1-aastaste viikelaste kohta on piiratud hulgal. Nendes

uuringutes manustati Havrix 720 vaktsiini 2, 4 ja 6 kuu vanuselt vdi kahe annusena 6-kuulise vahega
4...6 kuu vanuselt. HAV-vastased humoraalsed antikehad tuvastati enamikul vaktsineeritutel iiks kuu
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pérast viimase vaktsiinidoosi manustamist; imikutel, kellel olid juba ema péritolu antikehad, oli
ravivastus markimisvaérselt ndrgenenud vorreldes algselt seronegatiivsete imikutega (vt 16ik 4.2).

Kliinilistes uuringutes, milles osalesid 1...18-aastased lapsed, tuvastati HAV-vastased spetsiifilised
humoraalsed antikehad enam kui 93%-1 vaktsineeritutest 15. péeval ja 99%-1 vaktsineeritutest iiks kuu
parast Havrix 720 esmase annuse manustamist.

Kliinilistes uuringutes, kus 16...18-aastased noorukid said Havrix 720, avastati HAV-vastaseid
humoraalseid antikehi enam kui 94%-1 vaktsineeritutest 15. pdeval ja 100%-1 vaktsineeritutest iiks kuu
pérast Havrix 720 esmase annuse manustamist.

Immuunvastus kroonilise maksahaigusega patsientidel

Kahes kliinilises uuringus vaktsineeriti 300 kroonilise maksahaigusega (krooniline B-hepatiit,
krooniline C-hepatiit vdi muu) isikut kahe Havrix 1440 annusega, mis manustati 6-kuulise intervalliga.
Vaktsiin andis tuvastatavad antikehade tiitrid vihemalt 95% vaktsineeritutest iiks kuu pérast teist
annust.

Immuunvastuse piisimine

Pikaajalise kaitse tagamiseks tuleb tShustusannus manustada 6...12 kuud pérast Havrix 720 v6i Havrix
1440 esmast annust. Kliinilistes uuringutes olid kdik vaktsineeritavad seropositiivsed iiks kuu pérast
revaktsineerimist.

Kui aga revaktsineerimist ei ole teostatud 6...12 kuu jooksul parast esmast annust, v3ib selle
tohustusannuse manustada kuni 5 aastat pérast esmast annust. Tédiskasvanutega 1ébiviidud vordlevas
uuringus on ndidatud, et revaktsineerimine kuni 5 aastat pirast esmast annust indutseerib sarnaseid
antikehade tasemeid kui revaktsineerimine 6...12 kuud pérast esmast annust.

On hinnatud A-hepatiidi antikehade tiitrite pikaajalist plisimist parast Havrix 1440 kahe annuse
manustamist 6...12-kuulise vahega. Kahes tdiskasvanutega lébiviidud kliinilises uuringus olid 96,7%
ja 100% vaktsineeritutest seropositiivsed vastavalt 17,5 (uuring HAV-112) ja 17 (uuring HAV-123)
aastat.

17 ja 17,5 aasta andmed vdimaldavad eeldada, et vihemalt 95% ja 90% uuritavatest jadvad
seropositiivseks (>15 mIU/ml) vastavalt 30 ja 40 aastat pérast vaktsineerimist.

Praegused andmed ei toeta vajadust immuunkompetentsete isikute tdiendava revaktsineerimise jéarele
parast 2-annuselist vaktsineerimiskuuri.

Voib eeldada, et kaitse kestus lastel parast Havrix 720 kahe annuse manustamist on vorreldav
ilaltoodud prognoositud kaitse kestusega tdiskasvanutel.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Vaktsiinide farmakokineetiliste omaduste hindamine ei ole vajalik.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Simpansidega tehtud kaitseuuringute kiigus ei tiheldatud erilist ohtu inimestele.
Reproduktiivtoksilisuse uuring rottidel on 1ébi viidud teise A- ja B-hepatiidi kombineeritud vaktsiiniga
(HAB). Sellel kombineeritud vaktsiinil on sama toimeaine kui Havrixil. Rottidele manustati
intramuskulaarselt 1/5 inimese HAB-i annusest (200 ul intramuskulaarne siist, mis sisaldas 144 Elisa
tthikut A-hepatiidi viirust (inaktiveeritud), 4 mikrogrammi B-hepatiidi pinnaantigeeni ja 0,09 mg

alumiiniumi alumiiniumsooladena). Seda ei seostatud toksilisusega emasloomadele ning ei tdheldatud
kahjulikke voi vaktsiiniga seotud toimeid loote/poegade siinnieelsele voi -jargsele arengule.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
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6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Seda vaktsiini ei tohi segada teiste vaktsiinidega.
[Taidetakse riiklikult]

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4 Siilitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

[Taidetakse riiklikult]

7. MUUGILOA HOIDJA

[Taidetakse riiklikult]

8. MUUGILOA NUMBERID

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

EELTAIDETUD SUSTAL, KARP 1, 10

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

A-hepatiidi (inaktiveeritud) vaktsiin (adsorbeeritud)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Téidetakse riiklikult]

3.  ABIAINED

[Téidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Téidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.
[Taidetakse riiklikult]

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

[Taidetakse riiklikult]

[9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[Téidetakse riiklikult]

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt I lisa — tdidetakse riiklikult]
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| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

| 13. PARTII NUMBER

[Taidetakse riiklikult]

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

[Taidetakse riiklikult]

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

[Taidetakse riiklikult]
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

EELTAIDETUD SUSTAL, KARP 10, 100

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

A-hepatiidi (inaktiveeritud) vaktsiin (adsorbeeritud)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Téidetakse riiklikult]

3.  ABIAINED

[Téidetakse riiklikult]

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intramuskulaarne.
[Taidetakse riiklikult]

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

[Taidetakse riiklikult]

[9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[Téidetakse riiklikult]

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)
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[Tidetakse riiklikult]

[ 13. PARTII NUMBER

[Tidetakse riiklikult]

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

| 15. KASUTUSJUHEND

[Taidetakse riiklikult]

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

[Taidetakse riiklikult]

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

[Téidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

[Vt I lisa — tdidetakse riiklikult]

HAYV vaktsiin
IM

| 2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

[Tidetakse riiklikult]

| 4. PARTII NUMBER

[Tidetakse riiklikult]

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

[Tidetakse riiklikult]

| 6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

HAYV vaktsiin
IM

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

[Téidetakse riiklikult]

| 4. PARTII NUMBER

[Téidetakse riiklikult]

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

| 6. MUU

[Tidetakse riiklikult]
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PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Havrix, 720 ELISA iihikut/0,5 ml siistesuspensioon
[Vt lisa — tiidetakse riiklikult]

Hepatiit A vaktsiin (inaktiveeritud, adsorbeeritud)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

See infoleht on kirjutatud eeldusega, et vaktsiini saav isik loeb seda ise, kuid seda vaktsiini voib
manustada ka lastele ja noorukitele, seega voite seda lugeda oma lapsele.

Infolehe sisukord

Mis vaktsiin on Havrix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist
Kuidas Havrix'it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Havrix'it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Havrix ja milleks seda kasutatakse

Milleks Havrix’it kasutatakse
Havrix on vaktsiin, mida kasutatakse 1 kuni 15-aastaste laste ja noorukite kaitsmiseks A-hepatiidi
viiruse pdhjustatud nakkuse eest.

Havrix’it voib vajadusel manustada ka 16 kuni 18-aastastele noorukitele.

Mis on A-hepatiit

- A-hepatiit on maksahaigus, mida pohjustab A-hepatiidi viirus.

- A-hepatiidi viirus voib levida inimeselt inimesele v0i saastunud vee, toidu ja jookide kaudu.

- A-hepatiidi siimptomid varieeruvad kergest kuni raskeni ja voivad holmata palavikku, halba
enesetunnet, isutus, kohulahtisust, iiveldust, kdhuvalu, tumeda uriini ja kollatove (silmade ja naha
kollasus) tekkimist. Enamik inimesi taastub téielikult, kuid mdnikord voib haigus olla raske ja
vajada haiglaravi ning harva viia dgeda maksapuudulikkuseni.

Kuidas toimib

- Havrix aitab organismil toota kaitset (antikehi) viiruse vastu. Need antikehad aitavad kaitsta teid
haiguse eest.

- Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi Havrix tdielikult kaitsta kdiki vaktsineeritud isikuid.

2. Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist
Havrix it ei tohi manustada, kui:
- olete allergiline toimeaine v6i mis tahes selle vaktsiini koostisosade (loetletud 16igus 6),

neomiitsiini voi formaldehiitidi suhtes,
- teil on varem esinenud allergiline reaktsioon mdnele A-hepatiidi vaktsiinile.
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Allergilise reaktsiooni tunnused voivad holmata siigelevat nahaldovet, hingamisraskust ja ndo voi
keele turset.

Havrix it ei tohi manustada, kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta. Kui te pole kindel, radkige enne
Havrix 1 manustamist oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Rédkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega enne Havrix i manustamist, kui:

- teil on raske infektsioon kdrge palavikuga. Vaktsiini vdib manustada pérast tervenemist. Kerge
infektsioon, nagu kiilmetushaigus, ei tohiks probleemiks olla, kuid radkige esmalt oma arstiga,

- teil on ndrgenenud immuunsiisteem haiguste ja/voi ravi tottu. Teie arst otsustab, kas on vaja
lisasiiste,

- teil on probleeme vere hiiiibimisega voi tekivad kergesti verevalumid.

Minestamine v3ib tekkida enne voi pérast siisti. Seetdttu informeerige arsti, apteekrit voi
meditsiinidde, kui te olete varem siistimise ajal minestanud.

Teised ravimid ja Havrix
Raédkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta
muid vaktsiine vOi ravimeid.

Havrix it voib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinide ja immunoglobuliinidega. Iga siisti
jaoks tuleb kasutada erinevat siistekohta.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase voi toidate last rinnaga, arvate, et vdite olla rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
Havrix’'i manustamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Havrix ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.

Havrix sisaldab feniiiilalaniini, naatriumi ja kaaliumi

See vaktsiin sisaldab 0,083 mg feniiiilalaniini ithes annuses. Feniitilalaniin v3ib olla kahjulik, kui teil
on feniiiilketonuuria , mis on harva esinev geneetiline héire, mille korral fentiiilalaniini ei lammutata ja
see koguneb organismi.

See vaktsiin sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) ja vihem kui 1 mmol kaaliumi (39 mg)
annuse kohta, see tdhendab sisuliselt "naatriumi- ja kaaliumivaba".

3. Kuidas Havrix'it kasutada

Kuidas vaktsiini manustatakse

- Arst voi 6de manustab Havrix it siistena lihasesse. Tavaliselt siistitakse see lastel ja noorukitel
Olavarre {ilemisse piirkonda.

- Viikestel lastel voib siiste teha reielihasesse.

- Erandjuhtudel v3ib Havrix it siistida naha alla, kui teil on trombotsiitopeenia voi rasked
verejooksuhdired.

Kui palju manustatakse

- Teile manustatakse 1 annus Havrix it (0,5 ml suspensioon) kuupéeval, mis on kokku lepitud teie
arsti voi meditsiinidega.

- Teine annus (tdhustusdoos) on soovitatav manustada 6 kuni 12 kuud pérast esimest annust, kuid
seda vOib manustada kuni viis aastat parast esimest annust, et tagada pikaajaline kaitse.
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Kui teile manustatakse rohkem Havrix'it kui ette nidhtud

Uleannustamine on viga ebatdenioline, sest vaktsiin on saadaval iihekordse annusena viaalis vdi
stistlas ning seda manustab arst v3i 6de. Mdned juhusliku manustamise juhtumid on teatatud ning
teatatud korvaltoimed olid sarnased tavalise vaktsineerimise korral esinevatega (loetletud 16igus 4).

Kui arvate, et olete jéitnud Havrix'i annuse vahele
Votke iihendust oma arstiga, kes otsustab, kas annus on vajalik ja millal seda manustada.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kéigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Teavitage oma arsti kohe, kui mirkate monda jargmistest tosistest korvaltoimetest — voite
vajada Kiiret arstiabi:

- Allergilised reaktsioonid — tunnusteks v3ivad olla kohalikud v&i laialdased 166bed, mis vGivad
stigeleda voi olla villiline, silmade ja nédo turse, hingamis- v3i neelamisraskused, dkiline vererdhu
langus ja teadvusekaotus.

Need reaktsioonid vdivad tekkida enne arsti kabinetist lahkumist.
Teavitage oma arsti kohe, kui mirkate monda eespool loetletud tdsist korvaltoimet.

Korvaltoimed, mis esinesid kliinilistes uuringutes Havrix’iga:

Viga sage (vOivad esineda rohkem kui 1-1 inimesel 10-st):
- arrituvus
- valu ja punetus siistekohal

Sage (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 10-st):
- isutus

- peavalu

- unisus

- iiveldus (iiveldustunne)

- ildine halb enesetunne

- palavik 37,5°C vai kdrgem

- turse siistekohal

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):
- kinnine vdi vesine nina

- oksendamine (iiveldus)

- kohulahtisus

- 1o6ve

- kova tiikk siistekohal

Korvaltoimed, mis esinesid pirast Havrix'i turuletulekut:

- krambid voi tomblused

- veresoonte pdletik, mis pohjustab ahenemist voi ummistumist (vaskuliit)

- tosine allergiline reaktsioon, mis pohjustab néo, keele vdi kurgu turset, mis voib pohjustada
neelamis- voi hingamisraskusi

- ndgestobi, punased, sageli sligelevad laigud, mis algavad jasemetest ja monikord néost ja kehast

- liigesevalu

Korvaltoimetest teatamine
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Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Havrix'it séilitada
[Taidetakse riiklikult]

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Havrix sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Havrix vilja nieb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Miiiigiloa hoidja ja tootja
[Vt I lisa — tdidetakse riiklikult]

Sellel ravimil on Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja Uhendkuningriigis (P&hja-
lirimaal) miiiigiluba jirgmiste nimetuste all:

[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud

[Taidetakse riiklikult]

Muud teabeallikad

Uksikasjalik teave selle ravimi kohta on saadaval veebisaidil

< >
Jargnev teave on ainult tervishoiutodtajatele:

[Taidetakse riiklikult]
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Havrix, 1440 ELISA {ihikut/1.0 ml siistesuspensioon
[Vt lisa — tiidetakse riiklikult]

Hepatiit A vaktsiin (inaktiveeritud, adsorbeeritud)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

See infoleht on kirjutatud eeldusega, et vaktsiini saav isik loeb seda ise, kuid seda vaktsiini voib
manustada ka 16-aastastele noorukitele, seega voite seda lugeda ka oma lapsele.

Infolehe sisukord

7. Mis vaktsiin on Havrix ja milleks seda kasutatakse
8. Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist
9. Kuidas Havrix'it kasutada

10. Vodimalikud korvaltoimed
11. Kuidas Havrix'it sailitada
12.  Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on Havrix ja milleks seda kasutatakse

Milleks Havrix it kasutatakse
Havrix on vaktsiin, mida kasutatakse iile 16-aastaste noorukite ja tdiskasvanute kaitsmiseks A-
hepatiidi viiruse pohjustatud infektsiooni eest.

Mis on A-hepatiit

- A-hepatiit on maksahaigus, mida pohjustab A-hepatiidi viirus.

- A-hepatiidi viirus voib levida inimeselt inimesele voi saastunud vee, toidu ja jookide kaudu.

- A-hepatiidi siimptomid varieeruvad kergest kuni raskeni ja voivad hdlmata palavikku, halba
enesetunnet, isutus, kohulahtisust, iiveldust, kdhuvalu, tumeda uriini ja kollatdve (silmade ja naha
kollasus) tekkimist. Enamik inimesi taastub téielikult, kuid mdnikord voib haigus olla raske ja
vajada haiglaravi ning harva viia dgeda maksapuudulikkuseni.

Kuidas toimib

- Havrix aitab organismil toota kaitset (antikehi) viiruse vastu. Need antikehad aitavad kaitsta teid
haiguse eest.

- Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi Havrix tdielikult kaitsta kdiki vaktsineeritud isikuid.

2. Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist

Havrix it ei tohi manustada, kui:

- olete allergiline toimeaine voi mis tahes selle vaktsiini koostisosade (loetletud 16igus 6),
neomiitsiini vOi formaldehiiiidi suhtes,

- teil on varem esinenud allergiline reaktsioon monele A-hepatiidi vaktsiinile.

Allergilise reaktsiooni tunnused vdivad holmata siigelevat nahalddvet, hingamisraskust ja ndo voi

keele turset.
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Havrix’it ei tohi manustada, kui midagi iilaltoodust kehtib teie kohta. Kui te pole kindel, radkige enne
Havrix'i manustamist oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Rédkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega enne Havrix i manustamist, kui:

- teil on raske infektsioon korge palavikuga. Vaktsiini voib manustada pérast tervenemist. Kerge
infektsioon, nagu kiilmetushaigus, ei tohiks probleemiks olla, kuid rddkige esmalt oma arstiga,

- teil on ndrgenenud immuunsiisteem haiguste ja/voi ravi tottu. Teie arst otsustab, kas on vaja
lisastiste,

- teil on probleeme vere hiiiibimisega voi tekivad kergesti verevalumid.

Minestamine voib tekkida enne voi pérast siisti. Seetdttu informeerige arsti, apteekrit voi
meditsiinidde, kui te olete varem siistimise ajal minestanud.

Teised ravimid ja Havrix
Rédkige oma arsti, apteekri voi meditsiinidega, kui te vGtate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta
muid vaktsiine v0i ravimeid.

Havrix it vdib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinide ja immunoglobuliinidega. Iga siisti
jaoks tuleb kasutada erinevat siistekohta.

Rasedus ja imetamine
Kui olete rase voi toidate last rinnaga, arvate, et voite olla rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
Havrix'i manustamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Havrix ei mdjuta vdi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Havrix sisaldab feniiiilalaniini, naatriumi ja kaaliumi

See vaktsiin sisaldab 0,166 mg feniiiilalaniini ithes annuses. Feniiiilalaniin voib olla kahjulik, kui teil
on fentiiilketonuuria , mis on harva esinev geneetiline hédire, mille korral feniiiilalaniini ei lammutata ja
see koguneb organismi.

See vaktsiin sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) ja vihem kui 1 mmol kaaliumi (39 mg)
annuse kohta, see tdhendab sisuliselt "naatriumi- ja kaaliumivaba".

3. Kuidas Havrix'it kasutada

Kuidas vaktsiini manustatakse

- Arst voi 6de manustab Havrix it siistena lihasesse. Tavaliselt siistitakse see dlavarre iilemisse
piirkonda.

- Erandjuhtudel v&ib Havrix'it siistida naha alla, kui teil on trombotsiitopeenia voi rasked
verejooksuhdired.

Kui palju manustatakse

- Teile manustatakse 1 annus Havrix it (0,5 ml suspensioon) kuupéeval, mis on kokku lepitud teie
arsti voi meditsiinidega.

- Teine annus (tdhustusdoos) on soovitatav manustada 6 kuni 12 kuud pérast esimest annust, kuid
seda vOib manustada kuni viis aastat parast esimest annust, et tagada pikaajaline kaitse.

Kui teile manustatakse rohkem Havrix’it kui ette nihtud

Uleannustamine on viga ebatdendoline, sest vaktsiin on saadaval iihekordse annusena viaalis voi
stistlas ning seda manustab arst voi dde. Moned juhusliku manustamise juhtumid on teatatud ning
teatatud korvaltoimed olid sarnased tavalise vaktsineerimise korral esinevatega (loetletud 16igus 4).
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Kui arvate, et olete jéitnud Havrix'i annuse vahele
Votke iihendust oma arstiga, kes otsustab, kas annus on vajalik ja millal seda manustada.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi kéigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Teavitage oma arsti kohe, kui mirkate monda jirgmistest tosistest korvaltoimetest — voite
vajada Kiiret arstiabi:

- Allergilised reaktsioonid — tunnusteks véivad olla kohalikud voi laialdased 166bed, mis vdivad
stigeleda vai olla villiline, silmade ja ndo turse, hingamis- v6i neelamisraskused, dkiline vererdhu
langus ja teadvusekaotus.

Need reaktsioonid vdivad tekkida enne arsti kabinetist lahkumist.
Teavitage oma arsti kohe, kui mérkate monda eespool loetletud tosist korvaltoimet.

Korvaltoimed, mis esinesid kliinilistes uuringutes Havrix'iga:

Viga sage (vOivad esineda rohkem kui 1-1 inimesel 10-st):
- peavalu

- valu ja punetus siistekohas

- viésimus

Sage (voivad esineda kuni 1-I inimesel 10-st):
- isutus

- iiveldus (halb enesetunne)

- oksendamine (halb enesetunne)

- kdohulahtisus

- ildine halb enesetunne

- palavik 37,5°C vd3i rohkem

- turse vOi kova tiikk siistekohas

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1-1 inimesel 100-st):

- llemiste hingamisteede infektsioon

- kinnine vdi vesine nina

- peapdoritus

- valutavad lihased, lihasjédikus, mida ei ole pShjustanud treening

- gripilaadsed siimptomid, nagu korge palavik, kurguvalu, vesine nina, koha ja killmavirinad

Harv (vdivad esineda kuni 1-1 inimesel 1 000 vaktsiinidoosi kohta):

- naha tundlikkuse vihenemine voi kadu valu v&i puudutuse suhtes
- torkimistunne

- stigelus

- kiilmavérinad

Korvaltoimed, mis esinesid piArast Havrix'i turuletulekut:

- krambid vdi tdmblused

- veresoonte poletik, mis pdhjustab veresoonte ahenemist voi ummistust (vaskuliit)

- tOsine allergiline reaktsioon, mis pShjustab néo, keele vai kurgu turset ja voib raskendada
neelamist voi hingamist

- ndgestdbi, punased, sageli siigelevad laigud, mis algavad jdsemetelt ja monikord néolt ja levivad
iile kogu keha

- liigesevalu
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Havrix'it siilitada
[Taidetakse riiklikult]

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Havrix sisaldab

[Taidetakse riiklikult]

Kuidas Havrix vilja nieb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]

Miiiigiloa hoidja ja tootja
[Vt lisa — tdidetakse riiklikult]

Sellel ravimil on Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides ja Uhendkuningriigis (Péhja-
Iirimaal) miiiigiluba jidrgmiste nimetuste all:

[Vt I lisa — tdidetakse riiklikult]

Infoleht on viimati uuendatud

[Taidetakse riiklikult]

Muud teabeallikad

Uksikasjalik teave selle ravimi kohta on saadaval veebisaidil

< >

Jérgnev teave on ainult tervishoiutodtajatele:

[Téidetakse riiklikult]
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