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Annexe III 

Information produit 

 

Note:  

Cette information produit résulte de la procédure de saisine à laquelle se rapporte cette décision de 
la Commission. 

L’information produit pourra être mise à jour ultérieurement par les autorités compétentes des 
États Membres, en liaison avec l'État Membre de référence, le cas échéant, conformément aux 
procédures prévues au Chapitre 4 du Titre III de la Directive 2001/83/CE. 
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RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT 
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1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
 
{Havrix et noms associés (voir Annexe I) dosage forme pharmaceutique} 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national]  
 
 
2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
 
[A compléter au niveau national]  
 
 
3. FORME PHARMACEUTIQUE 
 
[A compléter au niveau national]  
 
 
4. DONNEES CLINIQUES 
 
4.1 Indications thérapeutiques 
 
Havrix est indiqué pour l’immunisation active contre l'infection par le virus de l’hépatite A 
(VHA) chez les enfants, adolescents et adultes : 

- HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL : chez les sujets âgés de 1 à 15 ans 
inclus. Il peut également être utilisé chez les adolescents jusqu'à 18 ans inclus. 

- HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES : chez les sujets agés de 16 ans et plus. 
 
Ce vaccin doit être utilisé conformément aux recommandations officielles. 
 
4.2 Posologie et mode d’administration 
 
Posologie 
 
Primovaccination 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable en seringue 
préremplie 
Une seule dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL est utilisée pour 
l’immunisation des enfants et des adolescents âgés de 1 à 15 ans inclus. 
Il pourrait être acceptable d’utiliser une seule dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 
U/0,5 mL pour l’immunisation des adolescents âgés de 16 à 18 ans inclus, si nécessaire (voir rubrique 
5.1). 
 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue préremplie 
Une seule dose de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES est utilisée pour l’immunisation des adultes et 
des adolescents âgés de 16 ans et plus. 
 
Pour une réponse optimale en anticorps, la première dose doit être administrée au moins 2 semaines, et 
de préférence 4 semaines, avant l'exposition attendue au virus de l'hépatite A (voir rubrique 5.1). 
 
Vaccination de rappel 
 
Après la primovaccination avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL ou 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, une dose de rappel est recommandée pour assurer une protection 
à long terme. Cette dose de rappel doit être administrée de préférence entre 6 mois et 12 mois après la 
primovaccination, cependant, elle peut être administrée jusqu’à 5 ans après la primovaccination (voir 
rubrique 5.1). 
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Interchangeabilité 
Havrix est interchangeable avec d’autres vaccins inactivés contre l'hépatite A. 
 
Population âgée 
 
Les données avec les vaccins inactivés contre l’hépatite A sont limitées chez les sujets âgés. 
 
Population pédiatrique 
 
La sécurité et l’efficacité de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL chez les enfants 
âgés de moins de 1 an n'ont pas été établies. 
Les données actuellement disponibles sont décrites à la rubrique 5.1 mais aucune recommandation sur 
la posologie ne peut être faite. 
 
Mode d’administration 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable en seringue 
préremplie doit être administré par voie intramusculaire dans la région deltoïde chez les enfants et les 
adolescents et dans la partie antéro-latérale de la cuisse chez les jeunes enfants si le muscle deltoïde 
n’est pas suffisamment développé (voir rubrique 6.6).A 
 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue préremplie doit être administré 
par voie intramusculaire dans la région deltoïde chez les adolescents et les adultes (voir rubrique 6.6). 
 
Quel que soit le site d'administration, une pression ferme doit être appliquée sur le site d'injection 
(sans frotter) pendant au moins deux minutes après l'injection. 
 
Havrix ne doit pas être administré dans la région fessière. 
 
Havrix ne doit en aucun cas être administré par voie intravasculaire. 
 
Havrix ne doit pas être administré par voie sous-cutanée ou intradermique (voir rubrique 4.4). 
 
4.3 Contre-indications 
 
Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1 ou à la 
néomycine ou au formaldéhyde. 
Hypersensibilité après une précédente administration avec un vaccin contre l’hépatite A. 
 
4.4 Mises en garde spéciales et précautions d’emploi 
 
Traçabilité 
 
Afin d'améliorer la traçabilité des médicaments biologiques, le nom et le numéro de lot du produit 
administré doivent être clairement enregistrés. 
 
Recommandations générales 
 
Comme pour les autres vaccins, l'administration de Havrix doit être différée chez les sujets souffrant 
d'une maladie fébrile aiguë et sévère. La présence d'une infection mineure, telle qu'un rhume, ne doit 
pas entrainer le report de la vaccination. 
 
Comme pour tous les vaccins injectables, un traitement médical approprié avec surveillance doit 
toujours être disponible dans le rare cas où surviendrait un événement anaphylactique après 
l'administration du vaccin. 
Une surveillance étroite pendant au moins 15 minutes est recommandée après la vaccination. 
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Une syncope (évanouissement) peut survenir après toute vaccination, voire même avant, en particulier 
chez les adolescents, en réaction psychogène à l'injection avec une aiguille. Ceci peut s'accompagner 
de plusieurs signes neurologiques comme des troubles visuels transitoires, une paresthésie et des 
mouvements tonico-cloniques des membres pendant la phase de récupération. Il est important que des 
mesures soient mises en place pour éviter les blessures en cas d’évanouissement. 
 
Havrix ne prévient pas l'hépatite causée par d'autres agents tels que le virus de l'hépatite B, le virus de 
l'hépatite C, le virus de l'hépatite E ou d'autres agents pathogènes connus pour infecter le foie. 
 
Des sujets peuvent être dans la période d'incubation d'une infection par le virus de l'hépatite A au 
moment de la vaccination. La prévention de l'hépatite A par Havrix dans de tels cas n'est pas connue. 
 
Comme pour tout vaccin, une réponse immunitaire protectrice peut ne pas être obtenue chez tous les 
sujets vaccinés. 
 
La réponse immunitaire à Havrix peut être altérée chez les sujets immunodéprimés. Ces sujets 
nécessitent toujours l'administration d’un schéma de vaccination à 2 doses.  
 
Havrix doit être administré avec prudence aux sujets souffrant de thrombocytopénie ou d'un trouble de 
la coagulation, car un saignement peut survenir après une administration intramusculaire. 
Exceptionnellement et conformément aux recommandations officielles, le vaccin peut être administré 
par voie sous-cutanée à ces patients. Toutefois, cette voie d'administration peut entraîner une réponse 
sous-optimale des anticorps anti-VHA. Pour ces deux voies d'administration, une pression ferme doit 
être appliquée sur le site d'injection (sans frotter) pendant au moins deux minutes après l’injection. 
 
Excipients 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL contient 83 microgrammes de phénylalanine 
par dose. 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES contient 166 microgrammes de phénylalanine par dose. 
La phénylalanine peut être dangereuse pour les personnes atteintes de phénylcétonurie (PCU). 
 
Ce vaccin contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par dose, c'est-à-dire qu’il est essentiellement 
« sans sodium ». 
 
Ce vaccin contient moins de 1 mmol (39 mg) de potassium par dose, c'est-à-dire qu’il est 
essentiellement « sans potassium ». 
 
4.5 Interactions avec d’autres médicaments et autres formes d’interactions 
 
Havrix étant un vaccin inactivé, il est peu probable que son utilisation concomitante avec d'autres 
vaccins inactivés entraîne une interférence avec les réponses immunitaires. 
 
Havrix peut être administré en même temps que chacun des vaccins suivants : typhoïde, fièvre jaune, 
choléra (injectable), tétanos ou avec des vaccins monovalents et combinés contre la rougeole, les 
oreillons, la rubéole et la varicelle. 
 
Havrix peut être administré en même temps que des immunoglobulines. Les taux de séroconversion 
restent inchangés, bien que les titres d'anticorps puissent être plus faibles qu'après l'administration de 
Havrix seul. 
 
Lorsque l'administration concomitante de vaccins injectables ou d'immunoglobulines est jugée 
nécessaire, les vaccins doivent être administrés avec des seringues et des aiguilles différentes et à des 
sites d'injection différents. 
 
4.6 Fertilité, grossesse et allaitement 
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Grossesse 
Un nombre modéré de données chez la femme enceinte (entre 300 et 1000 grossesses) n'a mis en 
évidence aucun effet malformatif, ni toxique pour le fœtus ou le nouveau-né. 
Les études effectuées chez l’animal n’ont pas mis en évidence de toxicité sur la reproduction (voir 
rubrique 5.3).  
L'utilisation de Havrix peut être envisagée pendant la grossesse, si nécessaire. 
 
Allaitement 
L'excrétion de Havrix dans le lait maternel n'est pas connue. Bien que le risque puisse être considéré 
négligeable, Havrix ne doit être utilisé pendant l'allaitement qu'en cas de nécessité absolue. 
 
Fertilité 
Il n'existe pas de données sur les effets de Havrix sur la fertilité humaine. Les effets sur la fertilité 
humaine n'ont pas été évalués dans les études effectuées chez l’animal. 
 
4.7 Effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines 
 
Havrix n’a aucun effet ou qu’un effet négligeable sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser 
des machines. 
 
4.8 Effets indésirables 
 
Résumé du profil de sécurité 
Les effets indésirables locaux les plus fréquents, tant chez les enfants que chez les adultes, sont la 
douleur et la rougeur au site d'injection. 
Les effets indésirables généraux les plus fréquents sont, chez l'enfant, l'irritabilité et, chez l'adulte, la 
fatigue et les maux de tête. 
 
Liste tabulée des effets indésirables 
 
Données des essais cliniques 
 
Le profil de sécurité présenté dans le tableau ci-dessous est basé sur les données de 5 331 sujets dont 
1 664 enfants (jusqu’à l’âge de 18 ans) vaccinés avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 
U/0,5 mL et 3 667 adultes (à partir de l’âge de 16 ans) vaccinés avec HAVRIX 1440 U/1 mL 
ADULTES, lors des essais cliniques (cohorte totale vaccinée). Au total, 3 193 doses de HAVRIX 
NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL et 7 131 doses de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 
ont été administrées au cours des essais cliniques. Un nombre total de 3 971 doses de HAVRIX 1440 
U/1 mL ADULTES ont été administrées en même temps qu'Engerix-B chez 2 064 sujets adultes. 
 
Les effets indésirables rapportés sont listés selon les fréquences suivantes : 
Très fréquent (≥ 1/10)  
Fréquent (≥ 1/100 à < 1/10)  
Peu fréquent (≥ 1/1 000 à < 1/100) 
Rare (≥ 1/10 000 à < 1/1 000)  
Très rare (< 1/10 000) 

 
Au sein de chaque groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant de 
gravité. 
 

Classes de Systèmes d’Organes Fréquence Effets indésirables 

Infections et infestations Peu fréquent Infection des voies respiratoires supérieures (2), 
rhinite 

Troubles du métabolisme et de la 
nutrition Fréquent Perte d’appétit 

Affections psychiatriques Très fréquent Irritabilité (1) 
Affections du système nerveux Très fréquent Céphalées (3) 
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Fréquent Somnolence (1) 
Peu fréquent Vertiges (2) 
Rare Hypoesthésie (2), paresthésie (2) 

Affections gastro-intestinales Fréquent Signes et symptômes gastro-intestinaux (2)(5), 
diarrhées (4), nausées 

Peu fréquent Vomissements 
Affections de la peau et du tissu 
sous-cutané 

Peu fréquent Eruption cutanée (1) 
Rare Prurit (2) 

Affections musculosquelettiques 
et du tissu conjonctif Peu fréquent Myalgies (2), raideur musculosquelettique (2) 

Troubles généraux et anomalies 
au site d’administration 

Très fréquent Douleur au site d'injection et érythème au site 
d'injection, fatigue (2) 

Fréquent 
Malaise, fièvre (≥37,5°C), réaction au site 
d’injection (telle que induration au site 
d'injection (4) et gonflement au site d’injection) 

Peu fréquent Syndrome pseudo-grippal (2) 
Rare Frissons (2) 

(1) uniquement avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
(2) uniquement avec HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 

(3) rapporté comme fréquente avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
(4) rapporté comme peu fréquent avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
(5) gastro-intestinal = incluant nausées, vomissements, diarrhées (symptômes non enregistrés 
séparément) 
 
Données post-commercialisation 
 
Les effets indésirables supplémentaires suivants ont été identifiés au cours de la surveillance post-
commercialisation avec HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL et HAVRIX 1440 
U/1 mL ADULTES. 
 

Classe de Systèmes 
d’Organes 

Fréquence Effets indésirables 

Affections du système 
immunitaire 

Rare Anaphylaxie, réactions allergiques incluant des 
réactions anaphylactoïdes et réaction de type maladie 
sérique 

Affections du système 
nerveux 

Rare Convulsions 

Affections vasculaires Rare Vascularite 
Affections de la peau et du 
tissu sous-cutané 

Rare Œdème angioneurotique, érythème polymorphe, 
urticaire 

Affections 
musculosquelettiques et du 
tissu conjonctif 

Rare 
Arthralgie 

 
Déclaration des effets indésirables suspectés 
La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle 
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé 
déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration – voir Annexe V.  
 
4.9 Surdosage 
 
Des cas de surdosage ont été rapportés pendant la surveillance post-commercialisation. Les 
événements indésirables rapportés après surdosage ont été similaires à ceux rapportés après 
administration d’une dose usuelle de vaccin. 
 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES 
 
5.1 Propriétés pharmacodynamiques 
 
Classe pharmacothérapeutique : Vaccins contre l’hépatite A, code ATC : J07BC02 
 
Mécanisme d’action 
 
Havrix confère une immunité contre le VHA en induisant une réponse immunitaire spécifique mise en 
évidence par la production d’anticorps contre le VHA. 
 
Effets pharmacodynamiques 
 
L’immunogénicité de Havrix a été évaluée dans 39 études portant sur plus de 6 000 sujets incluant des 
adultes, des adolescents et des enfants. 
 
Réponse immunitaire 
 
Dans les études cliniques, 99 % des sujets vaccinés ont présenté une séroconversion 30 jours après la 
première dose. 
 
Dans un sous-ensemble d'études cliniques chez l'adulte où la cinétique de la réponse immunitaire a été 
étudiée, une séroconversion précoce et rapide a été démontrée après l'administration d'une première 
dose de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES chez 79 % des sujets vaccinés au 13ème jour, 86,3 % au 
15ème jour, 95,2 % au 17ème jour et 100 % au 19ème jour. 
 
Les données des études cliniques portant sur des nourrissons âgés de moins d'un an sont limitées. Dans 
ces études, HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL a été administré à l'âge de 2, 4 et 
6 mois ou en 2 doses administrées à 6 mois d'intervalle entre l'âge de 4 et 6 mois. Des anticorps 
humoraux contre le VHA ont été détectés chez la plupart des vaccinés un mois après l'administration 
de la dernière dose de vaccin ; les nourrissons ayant des anticorps préexistants d'origine maternelle ont 
eu une réponse nettement diminuée par rapport aux nourrissons initialement séronégatifs (voir 
rubrique 4.2). 
 
Dans des études cliniques impliquant des enfants âgés de 1 à 18 ans, des anticorps humoraux 
spécifiques contre le VHA ont été détectés chez plus de 93 % des sujets vaccinés au 15ème jour et 99 % 
des sujets vaccinés un mois après l'administration de la première dose de HAVRIX NOURRISSONS 
ET ENFANTS 720 U/0,5 mL. 
 
Dans les études cliniques au cours desquelles des adolescents âgés de 16 à 18 ans ont reçu HAVRIX 
NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, des anticorps humoraux contre le VHA ont été 
détectés chez plus de 94 % des vaccinés au 15ème jour et chez 100 % des vaccinés un mois après 
l'administration de la première dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL. 
 
Réponse immunitaire chez les patients atteints d'une maladie hépatique chronique 
 
Dans deux essais cliniques, 300 sujets atteints d'une maladie hépatique chronique (hépatite B 
chronique, hépatite C chronique ou autre) ont été vaccinés avec 2 doses de HAVRIX 1440 U/1 mL 
ADULTES administrées à un intervalle de 6 mois. Le vaccin a produit des titres en anticorps 
détectables chez au moins 95 % des sujets vaccinés, un mois après la seconde dose. 
 
Persistance de la réponse immunitaire 
 
Afin d'assurer une protection à long terme, une dose de rappel doit être administrée entre 6 et 12 mois 
après la première dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL ou HAVRIX 
1440 U/1 mL ADULTES. Dans les essais cliniques, tous les sujets vaccinés étaient séropositifs un 
mois après la dose de rappel. 
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Cependant, si la dose de rappel n'a pas été administrée entre 6 et 12 mois après la primovaccination, 
l'administration de cette dose de rappel peut se faire jusqu'à 5 ans après la première dose. Dans une 
étude comparative chez l'adulte, il a été démontré qu'une dose de rappel administrée jusqu'à 5 ans 
après la primovaccination induisait des taux d'anticorps similaires à ceux induits par une dose de 
rappel administrée entre 6 et 12 mois après la primovaccination. 
 
La persistance à long terme des titres d’anticorps contre le virus de l'hépatite A après 2 doses de 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES administrées à un intervalle de 6 à 12 mois a été évaluée. Dans 
deux essais cliniques menés chez des adultes, 96,7 % et 100 % des sujets vaccinés étaient toujours 
séropositifs à l'année 17,5 (étude HAV-112) et à l'année 17 (étude HAV-123), respectivement. 
Les données disponibles jusqu'à 17 et 17,5 ans permettent d’estimer qu'au moins 95 % et 90 % des 
sujets resteront séropositifs (≥15 mUI/mL) 30 et 40 ans après la vaccination, respectivement. 
Les données actuelles ne justifient pas la nécessité d'une nouvelle vaccination de rappel chez les sujets 
immunocompétents après un schéma vaccinal à deux doses. 
 
Il est attendu que la durée de protection chez les enfants après 2 doses de HAVRIX NOURRISSONS 
ET ENFANTS 720 U/0,5 mL soit comparable à la durée de protection estimée ci-dessus chez les 
adultes. 
 
5.2 Propriétés pharmacocinétiques 
 
L'évaluation des propriétés pharmacocinétiques n'est pas requise pour les vaccins. 
 
5.3 Données de sécurité préclinique 
 
Aucun risque particulier pour l'homme n'a été observé dans les études de protection chez les 
chimpanzés. 
Une étude de toxicité sur la reproduction a été menée chez le rat avec un autre vaccin combiné contre 
l'hépatite A et l'hépatite B (HAB). Ce vaccin combiné contient la même substance active que Havrix. 
Les rats ont reçu par voie intramusculaire 1/5ème de la dose humaine de HAB (injection 
intramusculaire de 200 μL contenant 144 unités Elisa du virus de l'hépatite A (inactivé), 4 
microgrammes d'antigène de surface de l'hépatite B et 0,09 mg d'aluminium sous forme de sels 
d'aluminium). Il n'a pas été associé à une toxicité maternelle et aucun effet indésirable ou effet lié au 
vaccin n'a été observé sur le développement prénatal ou postnatal des fœtus/petits. 
 
6. DONNEES PHARMACEUTIQUES 
 
6.1 Liste des excipients 
 
[A compléter au niveau national]  
 
6.2 Incompatibilités 
 
Ce vaccin ne doit pas être mélangé avec d’autres vaccins. 
[A compléter au niveau national]  
 
6.3 Durée de conservation 
 
[A compléter au niveau national]  
 
6.4 Précautions particulières de conservation 
 
[A compléter au niveau national]  
 
6.5 Nature et contenu de l’emballage extérieur 
 
[A compléter au niveau national]  
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6.6  Précautions particulières d’élimination et manipulation 
 
[A compléter au niveau national]  
 
 
7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national]  
 
 
8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 
[A compléter au niveau national]  
 
 
9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE 

L’AUTORISATION 
 
[A compléter au niveau national]  
 
 
10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE 
 
[A compléter au niveau national]  
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ETIQUETAGE  
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR 
 
SERINGUE PRÉREMPLIE, BOITE DE 1, 10 

 
 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
Vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) 
 
 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

5. MODE ET VOIE(S) D’ ADMINISTRATION 
 
Lire la notice avant utilisation. 
Voie intramusculaire. 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE 
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS 

 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 
 
 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 
 
 

8. DATE DE PEREMPTION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 



 

44 

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON 
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A 
LIEU 

 
[A compléter au niveau national] 
 

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE 

 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

13. NUMERO DU LOT  
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
16. INFORMATIONS EN BRAILLE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
17. IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D  
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNÉES LISIBLES PAR LES HUMAINS  
 
[A compléter au niveau national] 
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR 
 
FLACONS, BOITE de 10, 100 

 
 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
Vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) 
 
 

2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

3. LISTE DES EXCIPIENTS 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

5. MODE ET VOIE(S) D’ ADMINISTRATION 
 
Lire la notice avant utilisation. 
Voie intramusculaire. 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE 
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS 

 
Tenir hors de la vue et de la portée des enfants. 
 
 

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE 
 
 

8. DATE DE PEREMPTION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION 
 
[A compléter au niveau national] 
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10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON 
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A 
LIEU 

 
[A compléter au niveau national] 
 

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE 

 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
 

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

13. NUMERO DU LOT  
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

15. INDICATIONS D’UTILISATION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
16. INFORMATIONS EN BRAILLE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
17. IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D  
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNÉES LISIBLES PAR LES HUMAINS  
 
[A compléter au niveau national] 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 
SERINGUE PRÉREMPLIE 

 
 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
Vaccin de l’hépatite A  
IM 
 
 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
 
 

3. DATE DE PEREMPTION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

4. NUMERO DU LOT 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
6. AUTRES 
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES 
 
FLACON 

 
 

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
Vaccin de l’hépatite A  
IM 
 
 

2. MODE D’ADMINISTRATION 
 
 

3. DATE DE PEREMPTION 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

4. NUMERO DU LOT 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE 
 
[A compléter au niveau national] 
 
 
6. AUTRES 
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NOTICE 
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Notice : information de l’utilisateur 
 

HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable en seringue 
préremplie 

[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 

Vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) 
 

 
Veuillez lire attentivement cette notice avant que vous ou votre enfant receviez ce vaccin car elle 
contient des informations importantes pour vous. 
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre 

infirmier/ère. 
- Ce médicament a été personnellement prescrit pour vous ou votre enfant. Ne le donnez pas à 

d’autres personnes.  
- Si vous ou votre enfant ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, 

votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4. 

 
Cette notice a été rédigée en supposant que la personne qui reçoit le vaccin soit celle qui la lit, mais ce 
vaccin peut être administré à des enfants et à des adolescents, donc vous pourriez être amené à la lire 
pour votre enfant. 
 
Que contient cette notice ? :  
1. Qu’est-ce que HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable 

en seringue préremplie et dans quels cas est-il utilisé 
2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser HAVRIX NOURRISSONS ET 

ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable en seringue préremplie 
3. Comment utiliser HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension 

injectable en seringue préremplie 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 
5. Comment conserver HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension 

injectable en seringue préremplie 
6. Contenu de l’emballage et autres informations 
 
 
1.  Qu’est-ce que HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable 

en seringue préremplie et dans quels cas est-il utilisé ?  
 
Dans quels cas HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable 
en seringue préremplie est-il utilisé 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL est un vaccin utilisé pour protéger les 
enfants et les adolescents âgés de 1 an à 15 ans inclus contre l'infection causée par le virus de l'hépatite 
A. 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL peut également être administré aux 
adolescents âgés de 16 à 18 ans inclus, si nécessaire. 
 
Qu’est-ce que l’hépatite A 
‐ L'hépatite A est une maladie du foie causée par le virus de l'hépatite A. 
‐ Le virus de l'hépatite A peut se transmettre d'une personne à l'autre ou par contact avec de l'eau, 

des aliments ou des boissons contaminés. 
‐ Les symptômes de l'hépatite A peuvent être légers à sévères et peuvent inclure: fièvre, malaise, 

perte d'appétit, diarrhées, nausées, gêne abdominale, urines foncées et jaunisse (jaunissement 
des yeux et de la peau). La plupart des personnes se rétablissent complètement mais la maladie 
peut parfois être sévère et nécessiter une hospitalisation, et dans de rares cas elle peut entraîner 
une insuffisance hépatique aiguë. 
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Comment agit HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL  
‐ HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL aide votre corps à créer sa propre 

protection (anticorps) contre le virus. Ces anticorps vous protègent contre la maladie. 
‐ Comme pour tous les vaccins, HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL peut ne 

pas protéger complètement toutes les personnes vaccinées. 
 
2.  Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser HAVRIX NOURRISSONS ET 

ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension injectable en seringue préremplie ? 
 
N’utilisez jamais HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
- si vous êtes allergique à la substance active ou à l’un des autres composants contenus dans ce 

vaccin (mentionnés dans la rubrique 6) ou à la néomycine ou au formaldéhyde,  
- si vous avez déjà eu une réaction allergique à un vaccin contre l'hépatite A. 
Les signes d'une réaction allergique peuvent inclure une éruption cutanée avec démangeaisons, un 
essoufflement et un gonflement du visage ou de la langue. 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL ne doit pas être administré si l'une des 
situations ci-dessus s'applique. Si vous n'êtes pas sûr, parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien 
ou à votre infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL. 
 
Avertissements et précautions 
Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX 
NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL si : 
- vous avez une infection sévère avec une température élevée (fièvre). Le vaccin peut être 

administré après votre rétablissement. Une infection bénigne telle qu'un rhume ne devrait pas 
poser de problème, mais parlez-en d'abord à votre médecin, 

- vous avez un système immunitaire affaibli par des maladies et/ou des traitements. Votre médecin 
déterminera si d'autres injections sont nécessaires, 

- vous avez des problèmes de saignement ou si vous vous faites des bleus facilement. 
 
Un évanouissement peut survenir avant ou après toute injection avec une aiguille. Par conséquent, 
informez le médecin, le pharmacien ou l'infirmier/ère si vous vous êtes évanoui(e) lors d'une 
précédente injection.  
 
Autres médicaments et HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
Informez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament ou vaccin. 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL peut être administré en même temps que 
d'autres vaccins et immunoglobulines. Un site d'injection différent doit être utilisé pour chaque 
injection. 
 
Grossesse et allaitement  
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX 
NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL. 
 
Conduite de véhicules et utilisation de machines 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL n’a aucun effet ou qu’un effet négligeable 
sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines. 
 
HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL contient de la phenylalanine, du sodium 
et du potassium 
Ce vaccin contient 0,083 mg de phénylalanine par dose.  
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La phénylalanine peut être dangereuse pour les personnes atteintes de phénylcétonurie (PCU), une 
maladie génétique rare caractérisée par l’accumulation de phénylalanine ne pouvant être éliminée 
correctement. 
 
Ce vaccin contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium et moins de 1 mmol (39 mg) de potassium par 
dose, c'est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium et sans potassium ». 
 
3. Comment utiliser HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension 

injectable en seringue préremplie ? 
 
Comment le vaccin est-il administré  
- Le médecin ou l'infirmier/ère administrera HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 

mL par une injection dans un muscle. Chez les enfants et les adolescents, l'injection se fait 
généralement dans la partie supérieure du bras. 

- Chez les jeunes enfants, l'injection peut être faite dans le muscle de la cuisse. 
- HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL peut exceptionnellement être injecté 

sous la peau si vous souffrez de thrombocytopénie ou de troubles graves de la coagulation. 
 
Combien de doses sont administrées 
- Vous recevrez 1 dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL (suspension de 

0,5 ml) à une date convenue avec votre médecin ou votre infirmier/ère. 
- Il est recommandé d'administrer une deuxième dose (rappel) entre 6 et 12 mois après la première 

dose, mais elle peut être administrée jusqu'à cinq ans après la première dose, afin d'assurer une 
protection à long terme. 

 
Si vous avez reçu plus de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL que vous 
n’auriez dû 
Un surdosage est très peu probable car le vaccin est fourni dans un flacon ou une seringue à dose 
unique et est administré par un médecin ou un(e) infirmier/ère. Peu de cas d'administration 
accidentelle ont été signalés et les effets secondaires rapportés étaient similaires à ceux rapportés lors 
de l'administration normale du vaccin (listés dans la rubrique 4). 
 
Si vous oubliez d’utiliser une dose de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
Contactez votre médecin qui décidera si une dose est nécessaire et quand l'administrer. 
 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
 
Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 
 
Effets secondaires graves 
Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez l'un des effets secondaires graves 
suivants - vous pourriez avoir besoin d'un traitement médical d'urgence : 
- réactions allergiques - les signes peuvent inclure des éruptions cutanées locales ou étendues qui 

peuvent provoquer des démangeaisons ou des cloques, un gonflement des yeux et du visage, des 
difficultés à respirer ou à avaler, une chute soudaine de la pression artérielle et une perte de 
conscience. 
Ces réactions peuvent se produire avant de quitter le cabinet médical. 

Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez l'un des effets secondaires graves 
mentionnés ci-dessus. 
 
Les effets indésirables suivants sont survenus pendant les essais cliniques avec HAVRIX 
NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL : 
 
Très fréquent (pouvant survenir pour plus d’1 dose de vaccin sur 10) : 
- irritabilité 
- douleur et rougeur au site d’injection 
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Fréquent (pouvant survenir jusqu’à 1 dose de vaccin sur 10)  
‐ perte d’appétit 
‐ maux de tête 
‐ somnolence 
‐ nausées (envie de vomir) 
‐ sensation de malaise général 
‐ fièvre à 37,5°C ou plus 
‐ gonflement au site d'injection 
 
Peu fréquent (pouvant survenir jusqu’à 1 dose de vaccin sur 100) 
- nez bouché ou nez qui coule 
- vomissements 
- diarrhées 
- éruption cutanée 
- induration au site d’injection 
 
Les effets indésirables survenus après la mise sur le marché de HAVRIX NOURRISSONS ET 
ENFANTS 720 U/0,5 mL, sont les suivants : 
- crises ou convulsions 
- inflammation des vaisseaux sanguins entraînant un rétrécissement ou une obstruction 

(vascularite) 
- réaction allergique grave provoquant un gonflement du visage, de la langue ou de la gorge 

pouvant entraîner des difficultés à avaler ou à respirer 
- urticaire, tâches rouges, souvent accompagnées de démangeaisons, qui apparaissent d'abord 

sur les membres et parfois sur le visage et le reste du corps 
- douleurs articulaires 
 
 
Déclaration des effets secondaires  
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à 
votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de 
déclaration décrit en annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 

 
5. Comment conserver HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL, suspension 

injectable en seringue préremplie  
 
[A compléter au niveau national] 
 
6. Contenu de l’emballage et autres informations 
 
Ce que contient HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL 
 
[A compléter au niveau national] 
 
Aspect de HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 mL et contenu de l’emballage 
extérieur 
 
[A compléter au niveau national] 
 
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc


 

54 

 
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen et au 
Royaume-Uni (Irlande du Nord) sous les noms suivants : 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est  
 
[A compléter au niveau national] 
 
Autres sources d’informations 
 
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de  
 
<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------> 
Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé : 
 
[A compléter au niveau national] 
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Notice : information de l’utilisateur 
 

HAVRIX 1440 U/1 ml ADULTES, suspension injectable en seringue préremplie  
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 

 
Vaccin de l’hépatite A (inactivé, adsorbé) 

 
 
Veuillez lire attentivement cette notice avant que vous ou votre enfant receviez ce vaccin car elle 
contient des informations importantes pour vous. 
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire. 
- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre 

infirmier/ère. 
- Ce médicament a été personnellement prescrit pour vous ou votre enfant. Ne le donnez pas à 

d’autres personnes.  
- Si vous ou votre enfant ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, 

votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à  tout effet indésirable qui ne 
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4. 

 
Cette notice a été rédigée en supposant que la personne qui reçoit le vaccin soit celle qui la lit, mais ce 
vaccin peut être administré à des enfants et à des adolescents, donc vous pourriez être amené à la lire 
pour votre enfant. 
 
Que contient cette notice ? :  
1. Qu’est-ce que HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue préremplie 

et dans quels cas est-il utilisé 
2. Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, 

suspension injectable en seringue préremplie 
3. Comment utiliser HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue 

préremplie 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels 
5. Comment conserver HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue 

préremplie 
6. Contenu de l’emballage et autres informations 
 
 
1.  Qu’est-ce que HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue 

préremplie et dans quels cas est-il utilisé ?  
 
Dans quels cas HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES est-il utilisé 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES est un vaccin utilisé pour protéger les adolescents à partir de 16 
ans et les adultes contre l'infection causée par le virus de l'hépatite A. 
 
Qu’est-ce que l’hépatite A 
‐ L'hépatite A est une maladie du foie causée par le virus de l'hépatite A. 
‐ Le virus de l'hépatite A peut se transmettre d'une personne à l'autre ou par contact avec de l'eau, 

des aliments ou des boissons contaminés. 
‐ Les symptômes de l'hépatite A peuvent être légers à sévères et peuvent inclure: fièvre, malaise, 

perte d'appétit, diarrhées, nausées, gêne abdominale, urines foncées et jaunisse (jaunissement 
des yeux et de la peau). La plupart des personnes se rétablissent complètement mais la maladie 
peut parfois être sévère et nécessiter une hospitalisation, et dans de rares cas elle peut entraîner 
une insuffisance hépatique aiguë. 

 
Comment agit HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 
‐ HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES aide votre corps à créer sa propre protection (anticorps) contre 

le virus. Ces anticorps vous protègent contre la maladie. 
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‐ Comme pour tous les vaccins, HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES peut ne pas protéger 
complètement toutes les personnes vaccinées. 

 
2.  Quelles sont les informations à connaître avant d’utiliser HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, 

suspension injectable en seringue préremplie ? 
 
N’utilisez jamais HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES si :  
- vous êtes allergique à la substance active ou à l’un des autres composants contenus dans ce vaccin 

(mentionnés dans la rubrique 6) ou à la néomycine ou au formaldéhyde,  
- vous avez déjà eu une réaction allergique à un vaccin contre l'hépatite A. 
Les signes d'une réaction allergique peuvent inclure une éruption cutanée avec démangeaisons, un 
essoufflement et un gonflement du visage ou de la langue. 
 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES ne doit pas être administré si l'une des situations ci-dessus 
s'applique. Si vous n'êtes pas sûr, parlez-en à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre 
infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES. 
 
Avertissements et précautions 
Adressez-vous à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX 1440 U/1 mL 
ADULTES : 
- si vous avez une infection sévère avec une température élevée (fièvre). Le vaccin peut être 

administré après votre rétablissement. Une infection bénigne telle qu'un rhume ne devrait pas 
poser de problème, mais parlez-en d'abord à votre médecin, 

- si vous avez un système immunitaire affaibli par des maladies et/ou des traitements. Votre 
médecin déterminera si d'autres injections sont nécessaires, 

- si vous avez des problèmes de saignement ou si vous vous faites des bleus facilement. 
 
Un évanouissement peut survenir avant ou après toute injection avec une aiguille. Par conséquent, 
informez le médecin, le pharmacien ou l'infirmier/ère si vous vous êtes évanoui(e) lors d'une 
précédente injection.  
 
Autres médicaments et HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 
Informez votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez 
prendre tout autre médicament ou vaccin. 
 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES peut être administré en même temps que d'autres vaccins et 
immunoglobulines. Un site d'injection différent doit être utilisé pour chaque injection. 
 
Grossesse et allaitement  
Si vous êtes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez être enceinte ou planifiez une grossesse, 
demandez conseil à votre médecin, pharmacien ou infirmier/ère avant de recevoir HAVRIX 1440 U/1 
mL ADULTES. 
 
Conduite de véhicules et utilisation de machines 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES n’a aucun effet ou qu’un effet négligeable sur l’aptitude à 
conduire des véhicules et à utiliser des machines. 
 
HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES contient de la phenylalanine, du sodium et du potassium 
Ce vaccin contient 0,166 mg de phénylalanine par dose.  
La phénylalanine peut être dangereuse pour les personnes atteintes de phénylcétonurie (PCU), une 
maladie génétique rare caractérisée par l’accumulation de phénylalanine ne pouvant être éliminée 
correctement. 
 
Ce vaccin contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium et moins de 1 mmol (39 mg) de potassium par 
dose, c'est-à-dire qu’il est essentiellement « sans sodium et sans potassium ». 
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3. Comment utiliser HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue 
préremplie ? 

 
Comment le vaccin est-il administré  
- Le médecin ou l'infirmier/ère administrera HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES par une injection 

dans un muscle. L'injection se fait généralement dans la partie supérieure du bras. 
- HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES peut exceptionnellement être injecté sous la peau si vous 

souffrez de thrombocytopénie ou de troubles graves de la coagulation. 
 
Combien de doses sont administrées 
- Vous recevrez 1 dose de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES (suspension de 0,5 ml) à une date 

convenue avec votre médecin ou votre infirmier/ère. 
- Il est recommandé d'administrer une deuxième dose (rappel) entre 6 et 12 mois après la première 

dose, mais elle peut être administrée jusqu'à cinq ans après la première dose, afin d'assurer une 
protection à long terme. 

 
Si vous avez reçu plus de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES que vous n’auriez dû 
Un surdosage est très peu probable car le vaccin est fourni dans un flacon ou une seringue à dose 
unique et est administré par un médecin ou un(e) infirmier/ère. Peu de cas d'administration 
accidentelle ont été signalés et les effets secondaires rapportés étaient similaires à ceux rapportés lors 
de l'administration normale du vaccin (listés dans la rubrique 4). 
 
Si vous oubliez d’utiliser une dose de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 
Contactez votre médecin qui décidera si une dose est nécessaire et quand l'administrer. 
 
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ? 
 
Comme tous les médicaments, ce vaccin peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. 
 
Effets secondaires graves 
Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez l'un des effets secondaires graves 
suivants - vous pourriez avoir besoin d'un traitement médical d'urgence : 
- réactions allergiques - les signes peuvent inclure des éruptions cutanées locales ou étendues qui 

peuvent provoquer des démangeaisons ou des cloques, un gonflement des yeux et du visage, des 
difficultés à respirer ou à avaler, une chute soudaine de la pression artérielle et une perte de 
conscience. 
Ces réactions peuvent se produire avant de quitter le cabinet médical. 

Informez immédiatement votre médecin si vous remarquez l'un des effets secondaires graves 
mentionnés ci-dessus. 
 
Les effets indésirables suivants sont survenus pendant les essais cliniques avec HAVRIX 1440 
U/1 mL ADULTES : 
 
Très fréquent (pouvant survenir pour plus d’1 dose de vaccin sur 10) : 
- maux de tête 
- douleur et rougeur au site d’injection 
- fatigue 
 
Fréquent (pouvant survenir jusqu’à 1 dose de vaccin sur 10)  
‐ perte d’appétit 
‐ nausées (envie de vomir) 
‐ vomissements  
‐ diarrhées 
‐ sensation de malaise général 
‐ fièvre à 37,5°C ou plus 
‐ gonflement ou induration au site d'injection 
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Peu fréquent (pouvant survenir jusqu’à 1 dose de vaccin sur 100) 
- infection des voies respiratoires supérieures 
- nez bouché ou nez qui coule 
- sensations vertigineuses 
- douleurs musculaires, raideur musculaire non due à la pratique d’un exercice physique 
- symptômes pseudo-grippaux tels qu’une température élevée, des maux de gorge, un 

écoulement nasal, une toux et des frissons 
 
Rare (pouvant survenir pour moins d’1 dose de vaccin sur 1 000) 
- diminution ou perte de la sensibilité de la peau à la douleur ou au toucher 
- picotements 
- démangeaisons 
- frissons 
 
Les effets indésirables survenus après la mise sur le marché de HAVRIX 1440 U/1 mL 
ADULTES, sont les suivants  : 
- crises ou convulsions 
- inflammation des vaisseaux sanguins entraînant un rétrécissement ou une obstruction 

(vascularite) 
- réaction allergique grave provoquant un gonflement du visage, de la langue ou de la gorge 

pouvant entraîner des difficultés à avaler ou à respirer 
- urticaire, tâches rouges, souvent accompagnées de démangeaisons, qui apparaissent d'abord 

sur les membres et parfois sur le visage et le reste du corps 
- douleurs articulaires 
 
 
Déclaration des effets secondaires   
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à 
votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de 
déclaration décrit en annexe V. En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir 
davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 

 
5. Comment conserver HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES, suspension injectable en seringue 

préremplie  
 
[A compléter au niveau national] 
 
6. Contenu de l’emballage et autres informations 
 
Ce que contient HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES 
 
[A compléter au niveau national] 
 
Aspect de HAVRIX 1440 U/1 mL ADULTES et contenu de l’emballage extérieur 
 
[A compléter au niveau national] 
 
Titulaire de l’Autorisation de mise sur le marché et fabricant 
 
[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
Ce médicament est autorisé dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen et au 
Royaume-Uni (Irlande du Nord) sous les noms suivants : 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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[Voir annexe I - A compléter au niveau national] 
 
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est   
 
[A compléter au niveau national] 
 
Autres sources d’informations 
 
Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de  
 
<------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------> 
Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de la santé : 
 
[A compléter au niveau national] 
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