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Havrixi (A-hepatiidi viirus (inaktiveeritud, adsorbeeritud),
slUstesuspensioon) kasutamise Uhtlustamine Euroopa
Liidus

27. juunil 2024 I6petas Euroopa Ravimiamet (EMA) Havrixi ja sarnaste nimetuste Idbivaatamise ja
soovitas muuta nende ravimiteavet, et Uhtlustada viisi, kuidas ravimit ELis kasutatakse.

Mis on Havrix?

Havrix on vaktsiin, mida kasutatakse taiskasvanute ja laste kaitsmiseks A-hepatiidi viiruse pdhjustatud
infektsiooni eest. Vaktsiin sisaldab inaktiveeritud (havitatud) A-hepatiidi viirust ja ei saa seda haigust
pohjustada. Havrixi eri ravimvorme turustatakse kasutamiseks lastel (Havrix 720 Junior) ja
taiskasvanutel (Havrix 1440 Adult).

Havrix on saanud milgiloa kdigis ELi liikmesriikides, v.a Horvaatias ning Norras ja Islandil.

Havrixit turustab kontsern GlaxoSmithKline Biologicals.
Miks Havrixi ravimiteave uuesti labi vaadati?

Havrix on saanud Euroopa Liidus miiligiloa riiklike menetluste kaudu. See on toonud kaasa ebakdlad
liikmesriikide vahel seoses viisiga, kuidas ravimit kasutatakse, ning see avaldub ravimit turustavate
riikide ravimiteabe erinevustes (ravimi omaduste kokkuvdte, margistus ja pakendi infoleht).

21. augustil 2023 tegi kontsern GlaxoSmithKline Biologicals EMA-le esildise Havrixi ravimiteabe

Uhtlustamiseks Euroopa Liidus.

Mis on ldbivaatamise tulemus?

Parast Havrixi kadttesaadavate kasutusandmete arvesse votmist jareldas amet, et ravimi omaduste
kokkuvdtet tuleb Uihtlustada. Uhtlustamist vajavad valdkonnad on jérgmised.
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Havrixit tohib kasutada taiskasvanutel, noorukitel ja véahemalt 1-aastastel lastel, et neid kaitsta A-
hepatiidi viiruse pdhjustatud infektsioonide eest.

e Havrix 720 Juniori kasutatakse 1-15-aastastel lastel ja seda tohib kasutada ka kuni 18-aastastel
noorukitel.

e Havrix 1440 Adulti kasutatakse taiskasvanutel ja vahemalt 16-aastastel noorukitel.
Havrixit tuleb kasutada kooskdlas ametlike soovitustega.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Esmasel vaktsineerimisel tuleb taiskasvanutele, noorukitele ja lastele manustada lksikannus, mis
slstitakse Olavarrelihasesse. Vaikelastele tuleb vaktsiini manustada eesmisesse valimisse reielihasesse,
kui nende Glavarrelihas ei ole piisavalt arenenud.

Esmane vaktsineerimine peab toimuma vahemalt kaks nadalat ja eelistatavalt neli nadalat enne seda,
kui patsient peaks viirusega kokku puutuma.

Soovitatav on manustada Havrixi revaktsineerimisannus 6-12 kuud péarast esmast vaktsineerimist,
kuid seda tohib manustada kuni 5 aastat parast esmast vaktsineerimist.

Havrixit ei tohi sustida tuharapiirkonda ning seda ei tohi mitte mingil juhul ststida intravaskulaarselt
(veresoonde). Vaktsiini ei tohi sustida subkutaanselt (naha alla) ega intradermaalselt (naha sisse).

Havrixi vOib kasutada vaheldumisi (asendada) muude inaktiveeritud A-hepatiidi vaktsiinidega.

Loik 4.4 ,Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel" sisaldab teavet, mis néitab, et erandkorras ja
kooskdlas ametlike soovitustega vdib Havrixit manustada subkutaanselt trombotsiitopeeniaga
(vereliistakute vahesus) voi veritsushdirega patsientidel.

4.3 Vastunaidustused

Havrixit ei tohi kasutada patsiendid, kes on vaktsiini toimeaine voi mis tahes muu koostisaine suhtes
allergilised. Lisaks ei tohi vaktsiini kasutada patsiendid, kes on allergilised nheomdtsiinile
(antibiootikum) v&i formaldehiitdile (sdilitusaine, mida kasutatakse teatud ravimites ja vaktsiinides),
ega patsiendid, kellel on olnud allergiline reaktsioon mone A-hepatiidi vaktsiini suhtes.

Muud muudatused

Ravimiomaduste kokkuvottes Uhtlustati ka 18igud 4.4 (erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel),
4.5 (koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja imetamine), 4.7
(autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdime), 4.8 (kdrvaltoimed), 4.9 (lleannustamine), 5.1
(farmakodinaamilised omadused), 5.2 (farmakokineetilised omadused) ja 5.3 (eelkliinilised
ohutusandmed).

Pakendi infolehte uuendatakse vastavalt.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Menetluse lisateave

Havrixi labivaatamine algatati 14. septembril 2023 muugiloa hoidja kontserni GlaxoSmithKline
Biologicals taotlusel vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 30.
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Ravimiteabe vaatas labi EMA inimravimite komitee, kes vastutab inimravimitega seotud kisimuste
eest.

Euroopa Komisjon tegi nende muudatuste rakendamiseks kogu Euroopa Liidus diguslikult siduva otsuse
26. augustil 2024.
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