Iarscribhinn III

Faisnéis faoin tairge

Tugtar an méid seo a leanas faoi deara:

Is toradh é an fhaisnéis faoin tairge seo ar nés imeachta um atreoru lena mbaineann an cinneadh
seo 6n gCoimisiun.

Féadfaidh Udarais innildla an Bhallstait an fhaisnéis faoin tairge a nuashonru ina dhiaidh sin, tri
idirghabhail leis an mBallstat tagartha, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis na ndsanna
imeachta ata leagtha sios i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
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ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
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1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE

{Havrix agus ainmneacha gaolmhara (féach Iarscribhinn I) neart foirm chogaisiochta}
[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

2. COMHDHEANAMH CAILIOCHTUIL AGUS CAINNIOCHTUIL

[Le comhlanu go naisitinta)]

3. FOIRM CHOGAISIOCHTA

[Le comhlanu go néisitnta]

4. SONRAI CLINICIULA
4.1 Tasca teiripeacha

Ta Havrix tasctha le haghaidh imdhionadh gniomhach i gcoinne ionfhabhta vireas heipititeas A

(HAV) i leanai, in 6ganaigh agus in aosaigh:

- Havrix 720 Junior: do dhaoine at4 idir 1 agus 15 bhliain d’aois, an da haois sin san aireamh. Is
féidir € a isaid d’6ganaigh freisin suas go dti 18 mbliana d’aois (an aois sin san aireamh).

- Havrix 1440 Adult: do dhaoine ata 16 bhliain d’aois agus nios sine.

Ba cheart go mbeadh is4id na vacsaine seo ag teacht le moltai oifigiula.
4.2 Poseolaiocht agus modh tabhartha

Poseolaiocht
Vacsainiu priomhuil

Havrix 720 Junior (fuaidrean 0.5 ml)

Usaidtear daileog aonair de Havrix 720 Junior chun criche imdhionadh leanai agus 6ganach ata idir 1
agus 15 bhliain d’aois (an d4 haois sin san aireamh).

Chomh maith leis sin, d’fhéadfadh sé a bheith inghlactha daileog aonair de Havrix 720 Junior a usaid
le haghaidh imdhionta 6ganach idir 16 agus 18 mbliana d’aois, an da haois sin san aireamh, mas ga
(féach Cuid 5.1).

Havrix 1440 Adult (fuaidrean 1.0 ml)
Usaidtear daileog aonair de Havrix 1440 Adult chun criche imdhionadh aosach agus 6ganach ata 16
bhliain d’aois agus nios sine.

Ar mhaithe le freagairt antasubstainte bharrmhaith a chinntiu, ba cheart an t-imdhionadh priomhuil a
thabhairt ar a laghad 2 sheachtain, n6 4 seachtaine go hinmhianaithe, sula bhfuiltear ag suil leis an
neamhchosaint ionchasach ar vireas heipititeas A (féach Cuid 5.1).

Teannddaileog
I ndiaidh an vacsainithe phriomhuil le Havrix 720 Junior n6 le Havrix 1440 Adult, moltar
teanndaileog chun cosaint fhadtéarmach a chinntit. Ba cheart, go hinmhianaithe, an teanndaileog seo

a thabhairt idir 6 mhi agus 12 mhi i ndiaidh an vacsainithe phriomhuil, ach, is féidir i a riar i gcomhair
suas le 5 bliana i ndiaidh an vacsainithe phriomhuil (féach Cuid 5.1).
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Idirmhalartacht

Ta Havrix idirmhalartaithe le vacsaini heipititeas A dighniomhaithe eile.

An daonra scothaosta

Nil ach sonrai teoranta ar fail maidir le vacsaini heipititeas A dighniomhaithe i ndaoine scothaosta.
Daonra péidiatrach

Nil sébhailteacht agus ¢ifeachtulacht Havrix 720 Junior i leanai ata nios 1t1 na 1 bhliain d’aois
bunaithe. Cuirtear sios ar na sonrai ata ar fail faoi lathair i gCuid 5.1 ach ni féidir moladh a dhéanamh
maidir le poseolaiocht.

Modh tabhartha

Ba cheart Havrix 720 Junior (fuaidrean 0.5 ml) a thabhairt go hionmhatanach sa chuid dhealtéideach
den chorp i leanai agus in éganaigh agus ar thaobh tosaigh na leise i leanai 6ga mura bhfuil an

dealtodideach sach forbartha fos (féach Cuid 6.6).

Ba cheart Havrix 1440 Adult (fuaidrean 1.0 ml) a thabhairt go hionmhatanach sa chuid dhealtéideach
den chorp in 6ganaigh agus in aosaigh (féach Cuid 6.6).

Costil le haon lathair thabhartha, ba cheart brt laidir a chur ar an lathair insteallta (gan ¢ a chuimilt) i
gcomhair dha ndéiméad ar a laghad i ndiaidh an insteallta.

Nior cheart Havrix a thabhairt sa mhatan mais.

Nior cheart, in imthosca ar bith, Havrix a thabhairt go hionmhatanach.

Nior cheart Havrix a thabhairt go fo-chraicneach na go hindeirmeach (féach Cuid 4.4).

4.3 Fritasca

Hipiriogaireacht ar an tsubstaint ghniomhach n6 ar aon cheann de na tdmhain ata liostaithe i gCuid 6.1
nd ar neoimicin né ar thormaildéad.

Hipiriogaireacht i ndiaidh aon vacsain heipititeas A a tugadh roimhe.

4.4 Rabhaidh agus réamhchiraimi usaide speisialta

Inrianaitheacht

D’thonn inrianaitheacht tairgi iocshlainte bitheolaiocha a fheabhst, ba cheart ainm agus baiscuimhir
an tairge a tugadh a thaifeadadh go soiléir.

Moltai ginearalta

Direach costil le vacsaini eile, ba cheart tabhairt Havrix a chur ar athlé do dhaoine ar a bhfuil
géarthinneas fiabhrasach tromchutiiseach. Nior cheart go mbeadh mion-ionthabhtd, cosuil le slaghdan,
mar bhonn le hionfhabhtu a chur ar athlo.

Costil le gach vacsain in-insteallta, ba cheart go mbeadh céir agus curam leighis ar fail go héasca sa

chas go dtarlaionn teagmhas anaifiolachtach annamh i ndiaidh an vacsain a thabhairt.
Moltar grinnbhreathndireacht i gcomhair 15 né6iméad ar a laghad i ndiaidh vacsainithe.
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D’fhéadfadh sioncoéipe (fanntais) tarlt i ndiaidh, né roimh, aon vacsainit go hairithe in 6ganaigh mar
threagairt shicigineach d’instealladh snathaide. D’fthéadfadh roinnt comharthai néareolaiocha a
thabhairt faoi deara i dteannta leis sin costil le suaitheadh amhairc neamhbhuan, paraestéise agus
gluaiseacht géag tonach clonach le linn téarnaimh. T4 sé tabhachtach go mbionn ndsanna imeachta
bunaithe chun gorti mar thoradh ar thanntais a sheachaint.

Ni choiscfidh Havrix ionfhabhtu heipititis a tharlaionn mar gheall ar oibredin eile cosuil le vireas
heipititeas B, vireas heipititeas C, vireas heipititeas E nd aon phataigin eile ata ar eolas a
ionfhabhtaionn an t-ae.

D’fhéadfadh sé go mbeadh tréimhse ghoir ionthabhtu heipititeas A ar siul i ndaoine airithe trath
tabhartha vacsainithe. Ni heol cibé acu an gcoiscfidh Havrix heipititeas A ina leithéid sin de chasanna.

Mar is amhlaidh i gcés aon vacsaine, ni ga go mbeadh freagairt imdhionachta chosantach i gceist le
gach vacsain.

D’théadfadh an threagairt imdhionta ar Havrix a bheith lagaithe i ndaoine imdhion-lagaithe.
Teastaionn sceideal tabhartha vacsainithe dhé dhaileog 6 na daoine sin i gconai.

Ba cheart ciram a 1éirit nuair a bhionn Havrix 4 thabhairt do dhaoine le trombaicitipéine no le
neamhord fuilithe de bhri go bhféadfadh fuiliu tarlt i ndiaidh vacsain a thabhairt go hionmhatanach.
Go heisceachttil agus ma ta sé de réir moltai oifigitla, féadfar an vacsain a thabhairt do na daoine sin
go fo-chraicneach. D’fhéadfadh an bealach tabhartha sin a bheith mar bhonn le freagairt
antasubstainte frith-HAV fo-optamach, afach. I ndail leis an da bhealach tabhartha, ba cheart bri
laidir a chur ar an lathair insteallta (gan ¢ a chuimilt) i gcomhair dha néiméad ar a laghad i ndiaidh an
insteallta.

Tambhain

Ta 83 micreagram d’theiniolalainin le fail i ngach daileog de Havrix 720 Junior.

T4 166 micreagram d’fheiniolalainin le fail i ngach daileog de Havrix 1440 Adult.

D’théadfadh feiniolalainin diobhail a dhéanamh do dhaoine a bhfuil feinilcéatonuire (PKU) orthu.

Ta nios 14 na 1 mmol s6idiam (23 mg) in aghaidh na daileoige sa vacsain seo, is ¢ sin le rd go bhfuil
s¢ ionann is a bheith “saor ¢ shoidiam”.

Ta nios 14 na 1 mmol potaisiam (39 mg) in aghaidh na daileoige sa vacsain seo, is ¢ sin le ra go bhfuil
s¢ ionann is a bheith “saor 6 photaisiam”.

4.5 Idirghniomhaiocht le tairgi iocshldinte eile agus cineilacha eile idirghniomhaiochta

O tharla gur vacsain dhighniomhaithe ¢ Havrix, ni docha go mbeidh a husaid choimhdeachtach le
vacsaini dighniomhaithe eile mar bhonn le cur isteach ar threagairti imdhionachta.

Is féidir Havrix a thabhairt i gcomhthrath le haon cheann de na vacsaini seo a leanas: tioféideach,
fiabhras buli, calar (in-insteallta), teiteanas no6 le vacsaini aonthitsacha agus comhvacsaini ina
gcuimsitear bruitineach, leicneach, rubella agus varicella.

Is féidir Havrix a thabhairt go comhuaineach le globailin imdhionachta. Ni athraionn na ratai

séirecachomhsho, ainneoin go bhféadfadh titir antasubstainte a bheith ni b’isle i ndiaidh Havrix a
thabhairt ina aonar.
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Sa chas go meastar go bhfuil tabhairt choimhdeachtach vacsaini in-insteallta n6 globailine
imdhionachta riachtanach, ni moér na tairgi a thabhairt le steallairi agus le snathaidi difriula ag
laithreacha insteallta difriula.

4.6 Torthilacht, toircheas agus lachtadh

Toircheas

Tugann méid measartha sonrai maidir le mna torracha (idir 300 agus 1 000 toradh toirchis) le fios
nach bhfuil aon tocsaineacht anchuma no6 théatach/nuabheirthe le tabhairt faoi deara.

Ni [éirionn staidéir ar ainmhithe go bhfuil tocsaineacht atdirgeach i geeist (féach ar roinn 5.3).
Is féidir breithniu a dhéanamh ar Havrix a usaid le linn toirchis mas ga.

Cothu ciche
Ni fios an eistheartar Havrix i mbainne ciche daonna. Ainneoin go bhféadfai glacadh leis go bhfuil an

riosca diomaibhseach, ba cheart Havrix a isaid le linn cotht1 ciche direach nuair a bheadh ga soiléir
leis.

Torthtlacht

Nil aon sonrai ar fail maidir le héifeachtai Havrix ar thorthulacht an duine. Nil meastoireacht déanta ar
éifeachtai ar thorthulacht an duine i staidéar ainmhithe.

4.7 Eifeachtai ar an gcumas tiomana agus ar an gcumas meaisini a usaid

Nil aon tionchar na aon tionchar diomaibhseach ag Havrix ar an gcumas tiomana na ar an gcumas
meaisini a Usaid.

4.8 Eifeachtai neamh-inmhianaithe

Achoimre ar an bproifil sabhailteachta

Is iad na héifeachtai neamh-inmhianaithe loganta is coitianta, i measc leanai agus aosach araon, pian
agus deirge ag an lathair insteallta.

Is iad na héifeachtai neamh-inmhianaithe ginearalta is coitianta greannaitheacht, i leanai, agus tuirse
agus tinneas cinn in aosaigh.

Liosta i bhfoirm tabla d’thrithghniomhuithe diobhalacha

Sonrai trialacha cliniciula

Ta an phroifil sabhailteachta sa tabla thios bunaithe ar shonrai 6 5 331 duine lena n-airitear 1 664
leanbh (suas go dti 18 mbliana d’aois) vacsainithe le Havrix 720 Junior agus 3 667 n-aosach (6 16
bhliain d’aois) vacsainithe le Havrix 1440 Adult, i dtrialacha clinicitla (an cohért iomlan vacsainithe).
Tugadh 3 193 dhaileog de Havrix 720 Junior agus 7 131 daileog de Havrix 1440 Adult le linn na
dtrialacha clinicitla. Tugadh 3 971 déileog de Havrix 1440 Adult i gcomhthrath le Engerix-B do

2 064 aosach.

Téa na frithghniomhuithe diobhélacha liostaithe de réir na miniciochta seo a leanas:
An-choitianta  (>1/10)

Coitianta (=1/100 - <1/10)
Neamhchoitianta (>1/1 000 - <1/100)
Annamh (=1/10 000 - <1/1 000)

An-annamh (<1/10 000)
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Laistigh de gach grapa miniciochta, cuirtear frithghniomhuithe diobhalacha i lathair in ord

laghdaitheach tromchuise.

chothaithe

Aicmiu orgain cérais Miniciocht Frithghniomhuithe diobhalacha
. . g .. Ionfhabht honair ri i
Ionfhabhtuithe agus inmhioluithe Neamhchoitianta | ab tu(sz';l “ o,nalr riosprdide
uachtarach ', riniteas
Neamhoird mheitibileacht . .
eamhoird mheitibileachta agus Coitianta Easpa goile

Neambhoird shiciatracha

An-choitianta

Greannaitheacht

An-choitianta

Tinneas cinn

agus chonaisc

. Coitianta Codlatacht
Neamhoird néarchérais Neamhchoitianta | Meadhrén @
Annamh Hipéistéise @, paraestéise
Combharthai agus siomptoim
Neamhoird ghastraistéigeacha Coitianta ghastraistéigeacha ¥ ), buinneach @,
masmas
Neamhchoitianta | Urlacan
Neamhoird chraicinn agus fiochain fho- Neamhchoitianta | Grios "
chraicnigh Annamh Tochas @
Neamhoird fiochdin mhatanchnamharlaigh Neamhchoitianta Miailge @, righneas matain

chndmharlaigh

Neamhoird ghinearalta agus riochtai na
laithreach thabhartha

An-choitianta

Pian ag lathair insteallta agus éiritime
ag lathair insteallta, tuirse

Meath-thinneas, fiabhras (> 37.5 °C),
freagairt ag an lathair insteallta

Coitianta (costil le cruachan ag an lathair
insteallta® agus at ag an lathair
insteallta)

Neamhchoitianta | Tinneas costil leis an bhflia @

Annamh Crithfhuacht

™ le Havrix 720 Junior amhain
@1]e Havrix 1440 Adult amhain

® tuairiscithe le miniciocht choiteann le Havrix 720 Junior

@ tuairiscithe le miniciocht neamhchoiteann le Havrix 720 Junior

) gastraistéigeach = lena n-airitear masmas, urlacan, buinneach (nior taifeadadh na siompt6im astu

féin)

Sonrai iarmhargaiochta

Téa na frithghniomhuithe diobhélacha seo a leanas sainaitheanta le linn faireachan iarmhargaiochta i
ndail le Havrix 720 Junior agus Havrix 1440 Adult.

Aicmiu orgain cdrais Miniciocht Frithghniomhuithe diobhalacha
Anaifiolacsas, frithghniomhuithe
. . , ailléirgeacha lena n-airitear
Neambhoird chérais imdhionachta Annamh  CHECE . . -
frithghniomhuithe anaifiolactdide agus
frithghniomh costil le tinneas séirim
Neamhoird néarchorais Annamh Trithi
Neambhoird shoithiocha Annamh Soithiochaiteas
Neamhoird chraicinn agus fiochain Eidéime angainéardiseach, éirit€ime
. Annamh o .
tho-chraicnigh ilfhoirmeach, urtacdire
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Neambhoird fiochain

mhatdnchndmharlaigh agus choénaisc Annamh Artrailge

Tuairisciu ar thrithghniomhuithe diobhalacha amhrasta

Ta sé tabhachtach frithghniomhuithe diobhalacha amhrasta a thuairisciu tar éis idara an tairge
iocshlainte. Is féidir faireachan leantnach a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
an tairge iocshlainte da bharr. larrtar ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomhu diobhalach
amhrasta a thuairisciu trid an gcoras naisitinta tuairiscithe ata liostaithe in Aguisin V.

4.9 Rodhaileog

Téa casanna rodhaileoige tuairiscithe le linn an fhaireachdin iarmhargaiochta. Tuairisciodh teagmbhais
dhiobhalacha i ndiaidh roédhaileoige a bhi costil leis na teagmhais a tuairisciodh i gcas gnath-thabhairt
vacsaine.

5. AIRIONNA COGASEOLAIOCHA

5.1 Airionna cégasdinimiceacha

Grupa cogasteiripeach: vacsaini Heipititeas A, cod ATC JO7BC02

Meicniocht na gniomhaiochta

Tugann Havrix imdhionadh i gcoinne HAV tri threagairti imdhionta sonracha a spreagadh agus is
fianaise ar an méid sin ionduchtu antasubstainti i gcoinne HAV.

FEifeachtai cogasdinimiceacha

Rinneadh imdhionghineacht Havrix a mheas i ni ba mho na 39 staidéar ina raibh ni ba mhoé na 6 000
duine pairteach lenar airiodh aosaigh, 6ganaigh agus leanai.

Freagairt imdhionachta
I staidéar cliniciuil, séireachomhshdigh 99 % de vacsaini 30 14 i ndiaidh an phriomhdhéileog a thail.

I bhfothacar de staidéar cliniciuil ar aosaigh ina ndearnadh staidéar ar chinéitic imdhionachta, 1é¢iriodh
séireachomhsho luath agus tapa i ndiaidh na priomhdhaileoige de Havrix 1440 Adult a thabhairt in
79 % de na vacsaini ag 14 13, 86.3 % ag 14 15, 95.2 % ag 14 17 agus 100 % ag 14 19.

Nil ach sonrai teoranta ar fail ¢ staidéar cliniciuil ar naionain faoi bhun 1 bhliain d’aois. Sa staidéar
sin, tugadh Havrix 720 Junior ag 2, 4 agus 6 mhi d’aois nd mar 2 dhaileog tugtha 6 mhi 6na chéile idir
4 agus 6 mhi d’aois. Braitheadh antasubstainti lionnacha i gcoinne HAV i bhformhor na vacsaini mi
amhain i ndiaidh na daileoige deiridh den vacsain a thabhairt; bhi freagairt a bhi laghdaithe go
suntasach le tabhairt faoi deara i measc naionan ag a raibh antasubstainti cheana féin de bhunadh
mathartha i gcomparaid le naionain a bhi séiridhiultach ag an ts (féach Cuid 4.2).

I staidéar cliniciuil a raibh leanai idir 1-18 mbliana d’aois pairteach ann, braitheadh antasubstainti
lionnacha sonracha i gcoinne HAV i mbreis is 93 % de na vacsaini ag 14 15 agus i mbreis is 99 % de
na vacsaini mi amhain i ndiaidh na daileoige priomhula de Havrix 720 Junior a thabhairt.

I staidéar cliniciuil a raibh aosaigh idir 16-18 mbliana d’aois pairteach ann ar tugadh

Havrix 720 Junior déibh, braitheadh antasubstainti lionnacha i gcoinne HAV i mbreis is 94 % de na
vacsaini ag 1a 15 agus 1 mbreis is 100 % de na vacsaini mi amhain i ndiaidh an daileog phriomhuil de
Havrix 720 Junior a thabhairt.
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Freagairt imdhionachta in othair ag a bhfuil galar ainsealach ae

In dha thriail chlinicitla, tugadh vacsain do 300 duine ar a raibh galar ainsealach ae ( heipititeas B
ainsealach, heipititeas C ainsealach n¢ eile), 2 dhéileog de Havrix 1440 Adult tugtha ag eatramh 6
mhi. Sholathair an vacsain titir antasubstainte inbhraite in 95 % de na vacsaini, ar a laghad, mi amhain
i ndiaidh na dara daileoige.

Marthanacht na freagartha imdhionachta

Chun cosaint thadtéarmach a chinntit, ba cheart teanndaileog a thabhairt idir 6 agus 12 mhi i
ndiaidh na daileoige priomhula de Havrix 720 Junior né Havrix 1440 Adult. I dtrialacha
clinicitla, bhi na vacsaini ar fad séiridhearfach mi amhain i ndiaidh na teanndaileoige.

Mura dtugtar an teanndaileog idir 6 agus 12 mhi i ndiaidh na daileoige priomhula, afach, is féidir
an teanndaileog sin a thabhairt suas le 5 bliana i ndiaidh na daileoige priomhula. I dtriail
chomparaideach ar aosaigh, 1éiriodh gur féidir le teanndaileog a thugtar suas le 5 bliana i ndiaidh
na daileoige priomhula leibhéil antasubstainte costil le teanndaileog a spreagadh idir 6 agus 12
mhi i ndiaidh na daileoige priomhula.

Ta meastoireacht déanta ar mharthanacht fhadtéarmach titear antasubstainte heipititeas A i
ndiaidh 2 dhaileog de Havrix 1440 Adult tugtha idir 6 agus 12 mhi 6na chéile. In dha thriail
chlinicitila in aosaigh, bhi 96.7 % agus 100 % de vascsaini fos séiridhearfach ag bliain 17.5
(staidéar HAV-112) agus ag bliain 17 (staidéar HAV-123), faoi seach.

Ceadaionn sonrai ata ar fail suas go dti 17 agus 17.5 bliain a thuar go bhfanfaidh ar a laghad 95 %
agus 90 % d’&bhair séiridhearfach (= 15 mIU/ml) 30 agus 40 bliain i ndiaidh vacsainithe, faoi
seach.

Ni thacaionn na sonrai ata ar fail faoi lathair leis an nga chun vacsainiti teanndaileoige a mhéadu
i measc abhar imdhion-innitil i ndiaidh carsa vacsainithe 2 dhaileog.

Tathar ag suil go mbeidh an tréimhse chosanta i leanai i ndiaidh 2 dhaileog de Havrix 720 Junior
a fhail inchomparaide leis an tréimhse chosanta thuartha in aosaigh.

5.2 Airionna cégaschinéiteacha

Ni ga meastoireacht a dhéanambh ar airionna cégaschinéiteacha do vacsaini.

5.3 Sonrai sabhailteachta réamhchlinicidla

Nior tugadh faoi deara aon ghuais speisialta do dhaoine i staidéar cosanta a rinneadh ar
shimpeansaithe.

Ta staidéar ar thocsaineacht atairgthe i bhfrancaigh déanta le comhvacsain eile heipititeas A agus
heipititeas B (HAB). T4 an comhabhar gniomhach céanna sa chomhvacsain seo agus ata in Havrix.
Tugadh aon chuigit den daileog dhaonna de HAB do thrancaigh go hionmhatanach (instealladh
ionmhatanach 200 pL ina bhfuil 144 aonad ELISA de vireas heipititeas A (dighniomhaithe), 4
mhicreagam d’antaigin dromchla heipititeas B agus 0.09 mg d’alimanam mar shalainn alimanaim).
Nil sé luaite le tocsaineacht mhathartha agus nil aon iarmhairt dhiobhéalach né vacsainbhainteach ar
thorbairt réamhbhreithe n6 iarbhreithe féatas/coilean tugtha faoi deara.

6. SONRAI COGAISIOCHTA

6.1 Liosta de na tamhain

[Le comhlanu go naisiunta]
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6.2 Neamh-chomhoiriunachtai

Nior cheart an vacsain seo a mheascadh le vacsaini eile.

[Le comhlanu go naisitinta)]

6.3  Seilfré

[Le comhlanu go naisitinta)]

6.4 Réamhchidraimi stérala ar leith

[Le comhlanu go naisitinta]

6.5 Cineal agus abhair an choimeadain

[Le comhlanu go naisiunta]

6.6 Réamhchuraimi speisialta maidir le diuscairt agus laimhseail eile

[Le comhlanu go naisitinta)]

7. SEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

8. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Le comhlanu go naisiunta]

9. DATA AN CHEAD UDARAITHE/ATHNUACHAN AN UDARAITHE

[Le comhlanu go naisiunta]

10. DATA ATHBHREITHNITHE AN TEACS

[Le comhlanu go naisiunta]
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LIPEADU
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SONRAI ATA LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

STEALLAIRE REAMHLIONTA, PACA DE 1, 10

| 1. AINM AN TAIRGE i{OCSHLAINTE

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain heipititeas A (dighniomhaithe) (astite)

| 2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

[Le comhlanu go naisiunta]

| 3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

[Le comhlanu go naisiunta]

| 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

[Le comhlanu go naisiunta]

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.
Usaid ionmhatanach.

[Le comhlanu go naisitnta]

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE {OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AICE LEANAI

Coimead as radharc € agus in ait nach féidir le leanai teacht air.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATA EAGA

[Le comhlanu go naisitinta)]

| 9.  DALAI SPEISIALTA STORALA

[Le comhlanu go naisiunta]
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10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI [OCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

[Le comhlanu go naisiunta]

\ 11. AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

‘ 12. UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Le comhlanu go naisiunta]

| 13.  BAISCUIMHIR

[Le comhlanu go naisiunta]

| 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

[Le comhlanu go naisiunta]

| 15.  TREORACHA USAIDE

[Le comhlanu go naisiunta]

| 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

[Le comhlanu go naisiunta]

| 17.  AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

[Le comhlanu go naisiunta]

| 18.  AITHEANTOIR UATHUIL — SONRAI INLEITE AG DUINE

[Le comhlanu go naisiunta]
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SONRAI ATA LE CUR AR AN bhFORPHACAISTIOCHT

FIALA, PACA DE 10, 100

| 1. AINM AN TAIRGE i{OCSHLAINTE

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain heipititeas A (dighniomhaithe) (astite)

| 2. RAITEAS FAOI NA SUBSTAINTI GNIOMHACHA

[Le comhlanu go naisiunta]

| 3. LIOSTA DE NA TAMHAIN

[Le comhlanu go naisiunta]

| 4. FOIRM CHOGAISIOCHTA AGUS INNEACHAR

[Le comhlanu go naisiunta]

‘ 5. MODH AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

Léigh an bhileog phacaiste roimh usaid.
Usaid ionmhatanach.

[Le comhlanu go naisitnta]

6. RABHADH SPEISIALTA GO gCAITHFEAR AN TAIRGE {OCSHLAINTE A
CHOIMEAD AS RADHARC AGUS AS AICE LEANAI

Coimead as radharc € agus in ait nach féidir le leanai teacht air.

‘ 7. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA EILE, MAS GA

| 8. DATA EAGA

[Le comhlanu go naisiunta]

| 9. DALAI SPEISIALTA STORALA

[Le comhlanu go naisiunta]

53



10. REAMHCHURAIMI SPEISIALTA MAIDIR LE DIUSCAIRT TAIRGI [OCSHLAINTE
NEAMHUSAIDTE NO ABHAR DRAMHAIOLA DIORTHAITHE O NA TAIRGI
IOCSHLAINTE SIN, MAS IOMCHUI

[Le comhlanu go naisiunta]

‘ 11, AINM AGUS SEOLADH SHEALBHOIR AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisitinta]

‘ 12, UIMHIR/UIMHREACHA AN UDARAITHE MARGAIOCHTA

[Le comhlanu go naisiunta]

| 13.  BAISCUIMHIR

[Le comhlanu go naisiunta]

| 14.  AICMIU GINEARALTA LE hAGHAIDH SOLATHAIR

[Le comhlanu go naisiunta]

| 15. TREORACHA USAIDE

[Le comhlanu go naisiunta]

| 16.  FAISNEIS IN BRAILLE

[Le comhlanu go naisiunta]

| 17. AITHEANTOIR UATHUIL - BARRACHOD 2T

[Le comhlanu go naisiunta]

| 18.  AITHEANTOIR UATHUIL — SONRA{ INLEITE AG DUINE

[Le comhlanu go naisiunta]
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SONRAI [OSTA LE CUR AR AONAID BHEAGA NEASPHACAISTIOCHTA

STEALLAIRE REAMHLIONTA

| 1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain HAV

M
‘ 2. MODH TABHARTHA
3. DATA EAGA

[Le comhlanu go néisiunta]

| 4. BAISCUIMHIR

[Le comhlanu go néisitnta]

| 5. INNEACHAR DE REIR MEACHAIN, DE REIR TOIRTE NO DE REIR AONAID

[Le comhlanu go néisitnta]

6.  EILE
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SONRAI f{OSTA LE CUR AR AONAID BHEAGA NEASPHACAISTIOCHTA

FIAL

| 1. AINM AN TAIRGE iOCSHLAINTE AGUS BEALACH/BEALAI TABHARTHA

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain HAV

M
‘ 2. MODH TABHARTHA
3. DATA EAGA

[Le comhlanu go néisiunta]

| 4. BAISCUIMHIR

[Le comhlanu go néisitnta]

| 5. INNEACHAR DE REIR MEACHAIN, DE REIR TOIRTE NO DE REIR AONAID

[Le comhlanu go néisitnta]

6.  EILE
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Bileog phacaiste: Faisnéis don usaideoir

Havrix 720 Junior, fuaidrean le haghaidh insteallta
[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain heipititeas A (dighniomhaithe) (asuite)

Léigh an bhileog seo ar fad go ctiramach sula bhfaigheann tua féin n6 do leanbh an vacsain seo

mar go bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’théidir go dteastodh uait i a léambh aris.

- Ma té aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra.

- Ta an vacsain seo ordaithe duitse n6 do do leanbh amhain. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile
é.

- Ma bhionn aon tho-iarsma ort féin no6 ar do leanbh, labhair le do dhochttir, do phoitigéir nd
d’altra. San aireamh leis sin ta aon tho-iarsma féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo.
Féach Cuid 4.

Nuair a bhi an bhileog seo 4 cur le chéile glacadh leis go mbeadh an duine a bheadh le vacsainiu &
léamh, ach is féidir i a thabhairt do leanai agus d’6génaigh freisin — rud a chiallaionn go mb’théidir go
mbeadh an bhileog 4 1éamh agat do do leanbh.

Cad ata sa bhileog seo

5. Céard ¢ Havrix 720 Junior agus c¢én usaid a bhaintear as

6. An t-eolas a theastaionn uait sula bhfaigheann tu Havrix 720 Junior
7. Conas a thugtar Havrix 720 Junior

8. Fo-iarsmai féideartha

9. Conas Havrix 720 Junior a storail

10.  Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

1. Céard é Havrix 720 Junior agus cén usdid a bhaintear as

Cén usaid a bhaintear as Havrix 720 Junior
Is vacsain ¢ Havrix 720 Junior a thugtar chun leanai agus 6ganaigh ata idir 1 bhliain agus 15 bhliain
d’aois a chosaint i gcoinne an ionfhabhtaithe arb ¢ vireas heipititeas A is ctis leis.

Chomh maith leis sin, is féidir Havrix 720 Junior a thabhairt d’6ganaigh ata idir 16 agus 18 mbliana
d’aois, an da bhliain san aireamh, mas ga.

Céard ¢€ heipititeas A

- Is galar ae ¢ heipititeas A arb ¢ vireas heipititeas A is cuis leis.

- Is féidir an vireas heipititeas A a scaipeadh 6 dhuine go duine, n6 tri theagmhail le huisce, bia
agus deochanna éillithe.

- D’théadfadh siomptdim heipititeas A a bheith éadrom no6 tromchuiseach agus d’fthéadfadh
fiabhras, meath-thinneas, easpa goile, buinneach, masmas, michompord boilg, fual dorcha agus
buiochan (dath bui ar na suile agus ar an gcraiceann) a bheith ina measc. Bionn formhér na
ndaoine ceart go leor ach uaireanta d’fthéadfadh galar tromchtiseach a bheith i geeist a ¢éilionn
tréimhse san ospidéal agus go hannamh d’théadfadh géarchliseadh ae tarlu.

Conas a fheidhmionn Havrix 720 Junior

- Cabhraionn Havrix 720 Junior le do chorp cosaint (antasubstainti) i gcoinne an viris a
thairgeadh. Cabhraionn na hantasubstainti sin ti a chosaint i gcoinne an ghalair.

- Costil le gach vacsain, ni ga go gcosnodh Havrix 720 Junior gach duine ata vacsainithe go
hiomlan.
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2. An t-eolas a theastaionn uait sula bhfaigheann ta Havrix 720 Junior

Nior cheart Havrix 720 Junior a thabhairt sna casanna seo a leanas:

- ta ailléirge ort i leith na substainte gniomhai né aon cheann de na comhébhair eile sa vacsain
seo (liostaithe i gCuid 6) no i leith neoimicine néd formaildéid,

- bhi frithghniomhu ailléirgeach ort de bharr aon vacsaine heipititeas A roimhe seo.

I measc na gcomharthai d’thrithghniomht ailléirgeach d’théadfai glacadh le grios craicinn tochasach,

gearrandil agus at na haghaidhe no na teanga.

Nior cheart Havrix 720 Junior a thabhairt ma ta aon cheann de na comharthai thuas ann. Mura bhfuil
tu cinnte, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra sula dtugann ta Havrix 720 Junior d’aon
duine.

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra sula bhfaigheann ti Havrix 720 Junior sna casanna

seo a leanas:

- ta ionfhabhtu tromchuiseach ort mar aon le teocht ard (fiabhras). Is féidir an vacsain a thabhairt
duit agus biseach ort. Nior cheart go gcruthddh mion-ionfhabhtu cosuil le slaghdan fadhb ach
labhair le do dhochtuir faoi ar dtas,

- ta coras imdhionachta lagaithe agat mar gheall ar ghalair agus/n6 ar choireail €igin.
Seicealfaidh do dhochttir cibé an dteastaionn tuilleadh instealltai uait,

- ta fadhbanna fuilithe agat né bionn ta bruite go furasta.

D’fhéadfadh fanntais tarli roimh né i ndiaidh aon insteallta snathaide. Da réir sin, inis don dochtuir,
don phoitigéir n6 don altra ma thit ti i bhfanntais nuair a bhi instealladh a fhail agat roimhe seo.

Cogais eile agus Havrix 720 Junior

Inis do do dhochtuir, do do phoitigéir n6 do d’altra ma ta ta ag togail aon vacsaine n6 aon chogais
eile, ma thog ti aon vacsain n6 aon chogas eile le déanai, n6 ma ta seans ann go dtégfaidh t aon
vacsain né aon choégas eile.

Is féidir Havrix 720 Junior a thabhairt ag an am céanna le roinnt vacsaini agus globailin imdhionachta
eile. Ba cheart lathair insteallta dhifritil a usaid do gach instealladh.

Toircheas agus cothu ciche

Ma ta ti ag iompar clainne no6 ag tabhairt cotht ciche do do leanbh, ma cheapann ti go bhféadfa a
bheith torrach n6 ma ta sé beartaithe agat leanbh a bheith agat, téigh i gcomhairle le do dhochtuir, do
phoitigéir n6 d’altra sula dtégann ti Havrix 720 Junior.

Tiomaint agus oibrit meaisini
Nil tionchar na tionchar diomaibhseach ag Havrix 720 Junior ar an gcumas tiomana agus ar an
gcumas meaisini a oibri.

T4 feiniolalainin, s6idiam agus potaisiam le fail in Havrix 720 Junior

Ta 0.083 mg d’fheiniolalainin le fail i ngach daileog den vacsain seo.

D’théadfadh feiniolalainin a bheith diobhalach m4 ta feinilcéatonuire (PKU) ort, i.e. neamhord
géiniteach annamh ina gcarnann feiniolalainin toisc nach féidir leis an gcorp € a chur de i gceart.

Ta nios 11 na 1 mmol s6éidiam (23 mg) agus nios I nd 1 mmol potaisiam (39 mg) in aghaidh na

daileoige sa vacsain seo, is ¢ sin le ra go bhfuil si ionann is a bheith “saor 6 shoidiam agus 6
photaisiam”.
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3. Conas a thugtar Havrix 720 Junior

Conas a thugtar an vacsain

- Tabharfaidh an dochttir né an t-altra Havrix 720 Junior mar instealladh i gceann de na matain.
Tugtar an t-instealladh do leanai agus d’6génaigh ina ngéag uachtair go hionduil.

- Féadfar an t-instealladh a thabhairt do leanai 6ga i matan na leise.

- Go heisceachtuil, d’fhéadfai Havrix 720 Junior a instealladh faoin gcraiceann ma ta
trombaicitipéine n6 aon neamhord fuilithe tromchuiseach eile ort.

Cé mhéad a thugtar

- Gheobhaidh ti daileog amhain de Havrix 720 Junior (fuaidrean 0.5 ml) ar dhata ata
comhaontaithe agat le do dhochtuir no le d’altra.

- Moltar an dara déileog (teannddileog) a thabhairt idir 6 agus 12 mhi i ndiaidh na chéad
daileoige, ach is féidir i a thabhairt le haghaidh suas le 5 bliana i ndiaidh na chéad daileoige
chun cosaint thadtéarmach a airithiu.

Ma fhaigheann ti nios mé Havrix 720 Junior nd mar ba cheart duit

Caolseans go dtarloidh rodhaileog de bhri go geuirtear an vacsain ar fail 1 bhfial n6 i steallaire
daileoige aonair agus gur dochtuir no altra a thugann an vacsain. Is beag cés de thabhairt thimpisteach
a tuairisciodh agus bhi na fo-iarsmai a tuairisciodh cosuil leis na fo-iarsmai a tuairisciodh a bhain le
gnath-thabhairt vacsaine (liostaithe i gCuid 4).

Ma shileann ti gur chaill ta daileog de Havrix 720 Junior
Déan teagmhail le do dhochtuir a dhéanfaidh cinneadh maidir le cibé acu ata nd nach bhfuil daileog
ag teastail agus conas ba chart i a thabhairt.

4. Fo-iarsmai féideartha

Costil le gach cogas, d’fthéadfadh fo-iarsmai a bheith ag gabhail leis an gcdgas seo, ainneoin nach
mbionn siad i gceist le gach duine.

Fo-iarsmai tromchiiseacha

Téigh go dti do dhochtuir laithreach ma thugann ti aon cheann de na fo-iarsmai
tromchiiseacha seo a leanas faoi deara — b’fhéidir go mbeadh céir leighis prainneach ag teastail
uait:

- frithghniomhuithe ailléirgeacha — i measc na gcomharthai ta grios loganta n6 fhorleathana a
d’fhéadfadh a bheith tochasach né spuaiceach, at na sul agus na haghaidhe, deacracht analaithe
no slogtha, laghdu tobann ar bhra fola agus cailleadh comhfheasa.

D’théadfadh na frithghniomhuithe sin tarli sula bhfagann duine clinic an dochtura.

Téigh go dti do dhochtuir laithreach ma thugann t faoi deara aon cheann de na fo-iarsmai

tromchuiseacha a liostaitear thuas.

Seo a leanas na fo-iarsmai a tharla le linn trialacha cliniciila le Havrix 720 Junior:
An-choitianta (d’théadfaidis tarlt i gcas ni ba mho na 1 as 10 ndéileog den vacsain):

- greannaitheacht

- pian agus deirge ag an lathair insteallta

Coitianta (d’fhéadfaidis tarlu i gcas suas le 1 as 10 ndaileog den vacsain):

- easpa goile
- tinneas cinn
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- codlatacht

- masmas (ag mothu tinn)

- motht tinn go ginearalta

- fiabhras de 37.5 © C no nios airde
- at ag an lathair insteallta

Neamhchoitianta (d’fthéadfaidis tarla i gcas suas le 1 as 100 daileog den vacsain):

- sron phlichta no sron ag sileadh

- urlacan (a bheith ag caitheamh anios)

- buinneach

- grios

- cnap crua ag an lathair insteallta

Seo a leanas na fo-iarsmai a tugadh faoi deara i ndiaidh Havrix 720 Junior a chur ar an

margadh:

- taomanna no trithi

- ciingl no6 bac (soithiochaiteas) de bharr athlasadh fuileadan

- frithghniomhu ailléirgeach tromchuiseach is cuis le hat na haghaidhe, na teanga n6 na scornai a
d’théadfadh a bheith mar bhonn le deacracht slogtha n6 analaithe

- aodh thochais, spotai dearga, tochasacha go minic a thosaionn ar na géaga agus uaireanta ar an
aghaidh agus ar an gcuid eile den chorp

- pian sna hailt

Fo-iarsmai a thuairiscia

Ma bhionn aon tho-iarsma ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra. San direamh leis sin ta

aon tho-iarsma féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairisciu go

direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a thuairisciu is

féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chogais seo.

5. Conas Havrix 720 Junior a storail

[Le comhlanu go naisitinta]

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

Céard ata le fail in Havrix 720 Junior

[Le comhlanu go naisitinta)]

An chuma ata ar Havrix 720 Junior agus inneachar an phacaiste
[Le comhlanu go naisitinta)]

Sealbhéir an Udaraithe Margaiochta agus an Monaroir

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

T4 an cégas seo udaraithe i mBallstait an Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch agus sa Riocht
Aontaithe (Tuaisceart Eireann) faoi na hainmneacha seo a leanas:

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlanti go naisitinta]
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An leasu deiridh ar an mbileog seo:

[Le comhlanu go naisitinta)]

Foinsi faisnéise eile

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcogas seo ar fail ar shuiomh gréasain

<

Nil an fhaisnéis seo a leanas ach do ghairmithe ctraim slainte amhain:

[Le comhlanu go naisiunta]
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Bileog phacaiste: Faisnéis don usaideoir

Havrix 1440 Adult, fuaidrean le hinstealladh
[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Vacsain heipititeas A (dighniomhaithe) (asuite)

Léigh an bhileog seo ar fad go ctiramach sula bhfaigheann ta féin n6 do leanbh an vacsain seo

mar go bhfuil faisnéis thabhachtach inti duit.

- Coinnigh an bhileog seo. B’théidir go dteastodh uait i a léambh aris.

- Ma té aon cheist eile agat, fiafraigh de do dhochtuir, do phoitigéir n6 d’altra.

- Ta an vacsain seo ordaithe duitse n6 do do leanbh amhain. Na cuir ar aghaidh chuig daoine eile
é.

- Ma bhionn aon tho-iarsma ort féin no ar do leanbh, labhair le do dhochttir, do phoitigéir nd
d’altra. San aireamh leis sin ta aon tho-iarsma féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo.
Féach Cuid 4.

Nuair a bhi an bhileog seo 4 scriobh glacadh leis go mbeadh an duine ata ag fail na vacsaine & 1éambh,
ach is féidir i a thabhairt d’6géanaigh freisin ata 16 bhliain d’aois rud a chiallaionn go mb’théidir go
mbeadh an bhileog 4 1éamh agat do do leanbh.

Cad ata sa bhileog seo

5. Cad é Havrix 1440 Adult agus cén Usaid a bhaintear as

6. An thaisnéis a theastaionn uait sula dtugtar Havrix 1440 Adult duit
7. Conas a thugtar Havrix 1440 Adult

8. Fo-iarsmai féideartha

9. Conas Havrix 1440 Adult a storail

10.  Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

1. Cad é Havrix 1440 Adult agus cén tsadid a bhaintear as

Cén usaid a bhaintear as Havrix 1440 Adult
Is vacsain é Havrix 1440 Adult a thugtar chun 6ganaigh ata 16 bhliain agus aosaigh a chosaint i
gcoinne an ionfhabhtaithe arb € vireas heipititeas A is cuis leis.

Céard ¢ heipititeas A

- Is galar ae ¢ heipititeas A arb é vireas heipititeas A is cuis leis.

- Is féidir an vireas heipititeas A a scaipeadh 6 dhuine go duine, n6 tri theagmbhail le huisce, bia
agus deochanna éillithe.

- D’théadfadh siomptdim heipititeas A a bheith éadrom no6 tromchuiseach agus d’fthéadfadh
fiabhras, meath-thinneas, easpa goile, buinneach, masmas, michompord boilg, fual dorcha agus
buiochan (dath bui ar na stiile agus ar an gcraiceann) a bheith ina measc. Bionn formhér na
ndaoine ceart go leor ach uaireanta d’fhéadfadh galar tromchtiiseach a bheith i geeist a éilionn
tréimhse san ospidéal agus go hannamh d’théadfadh géarchliseadh ae tarlu.

Conas a oibrionn Havrix 1440 Adult

- Cabhraionn Havrix 1440 Adult le do chorp chun a chosaint féin (antasubstainti) i gcoinne an
viris a thairgeadh. Cabhraionn na hantasubstainti sin ti a chosaint i gcoinne an ghalair.

- Costil le gach vacsain, ni ga go gcosnodh Havrix 1440 Adult gach duine ata vacsainithe go
hiomlan.
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2. An fhaisnéis a theastaionn uait sula dtugtar Havrix 1440 Adult duit

Nior cheart Havrix 1440 Adult a thabhairt sna cisanna seo a leanas:

- ta ailléirge ort i leith na substainte gniomhai n6é aon cheann de na comhabhair eile sa vacsain
seo (liostaithe i gCuid 6) no i leith neoimicine né formaildéid,

- bhi frithghniomhu ailléirgeach ort de bharr aon vacsaine heipititeas A roimhe seo.

I measc na gcomharthai d’thrithghniomhu ailléirgeach d’théadfai glacadh le grios craicinn tochasach,

gearrandil agus at na haghaidhe no6 na teanga.

Nior cheart Havrix 1440 Adult a thabhairt ma ta aon cheann de na comharthai thuas ann. Mura bhfuil
tu cinnte, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir n6é d’altra sula dtugann ti Havrix 1440 Adult d’aon
duine.

Rabhaidh agus réamhchuraimi

Labhair le do dhochtuir, do phoitigéir né d’altra sula bhfaigheann ti Havrix 1440 Adult sna casanna

seo a leanas:

- ta ionfhabhtu tromchuiseach ort mar aon le teocht ard (fiabhras). Is féidir an vacsain a thabhairt
duit agus biseach ort. Nior cheart go gcruthddh mion-ionfhabhtt cosuil le slaghdan fadhb ach
labhair le do dhochtuir faoi ar dtas,

- ta coras imdhionachta lagaithe agat mar gheall ar ghalair agus/né ar choéireail éigin.
Seicealfaidh do dhochtuir cibé an dteastaionn tuilleadh instealltai uait,

- ta fadhbanna fuilithe agat né bionn ta braite go furasta.

D’théadfadh fanntais tarlt roimh no i ndiaidh aon insteallta snathaide. Da réir sin, inis don dochtuir,
don phoitigéir n6 don altra ma thit tu i bhfanntais nuair a bhi instealladh 4 fhail agat roimhe seo.

Cégais eile agus Havrix 1440 Adult

Inis do do dhochtuir, do do phoitigéir nd do d’altra ma ta ti ag tdégdil aon vacsaine n6 aon chogais
eile, ma thog ti aon vacsain n6 aon chogas eile le déanai, nd6 ma ta seans ann go dtégfaidh ti aon
vacsain no aon chogas eile.

Is féidir Havrix 1440 Adult a thabhairt ag an am céanna le roinnt vacsaini agus globailine
imdhionachta eile. Ba cheart lathair insteallta dhifritil a usaid do gach instealladh.

Toircheas agus cothi ciche

Ma ta tu ag iompar clainne né ag tabhairt cothaithe ciche do do leanbh, ma cheapann tu go bhféadfa a
bheith torrach ndé ma ta sé beartaithe agat leanbh a bheith agat, téigh i gcombhairle le do dhochtuir, do
phoitigéir né d’altra sula dtégann ti Havrix 1440 Adult.

Tiomaint agus oibriu meaisini
Nil aon tionchar né nil aon tionchar diomaibhseach ag Havrix 1440 Adult ar an gcumas tiomana agus
ar an gcumas meaisini a usaid.

Ta feiniolalainin, s6idiam agus potaisiam le fail in Havrix 1440 Adult

Ta 0.166 mg d’theiniolalainin le fail i ngach daileog den vacsain seo.

D’théadfadh feiniolalainin a bheith diobhalach ma ta feinilcéatonuire (PKU) ort, i.e. neamhord
géiniteach annamh ina gcarnann feiniolalainin toisc nach féidir leis an gcorp € a chur de i gceart.

Ta nios 14 na 1 mmol séidiam (23 mg) agus nios It na 1 mmol potaisiam (39 mg) in aghaidh na

daileoige sa vacsain seo, is ¢ sin le ra go bhfuil si ionann is a bheith “saor 6 shéidiam agus 6
photaisiam”.
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3. Conas a thugtar Havrix 1440 Adult

Conas a thugtar an vacsain

- Tabharfaidh an dochtuir no6 an t-altra Havrix 1440 Adult mar instealladh i matan. Is sa ghéag
uachtair a thugtar an t-instealladh de ghnath.

- Go heisceachttil, d’fhéadfai Havrix 1440 Adult a instealladh faoin gcraiceann ma ta
trombaicitipé€ine ar dhuine n6 aon neamhord fuilithe tromchuiseach.

Cé mhéad a thugtar

- Gheobhaidh ta 1 dhaileog de Havrix 1440 Adult (fuaidrean 1 ml) ar dhata ata comhaontaithe le
do dhochtuir no le d’altra.

- Moltar an dara daileog (teanndaileog) a thabhairt idir 6 agus 12 mhi i ndiaidh na chéad
daileoige, ach is féidir i a thabhairt le haghaidh suas le 5 bliana i ndiaidh na chéad daileoige
chun cosaint thadtéarmach a airithiu.

Ma fhaigheann ti nios mé Havrix 1440 Adult n4 mar ba cheart

Caolseans go dtarloidh rodhaileog de bhri go gcuirtear an vacsain ar fail i bhfial n6 i steallaire
daileoige aonair agus gur dochtuir no altra a thugann an vacsain. Is beag céas de thabhairt thimpisteach
a tuairisciodh agus bhi na fo-iarsmai a tuairisciodh cosuil leis na fo-iarsmai a tuairisciodh a bhain le
gnath-thabhairt vacsaine (liostaithe i gCuid 4).

Ma shileann ti gur chaill td ddileog de Havrix 1440 Adult
Déan teagmhail le do dhochtuir a dhéanfaidh cinneadh maidir le cibé acu ata nd nach bhfuil daileog
ag teastail agus cathain ba cheart i a thabhairt duit.

4. Fo-iarsmai féideartha

Costil le gach cogas, d’fthéadfadh fo-iarsmai a bheith ag gabhail leis an gcdgas seo, ainneoin nach
mbionn siad i gceist le gach duine.

Fo-iarsmai tromchuiseacha

Téigh go dti do dhochtuir laithreach ma thugann ti aon cheann de na fo-iarsmai
tromchiiseacha seo a leanas faoi deara — b’fhéidir go mbeadh céir leighis prainneach ag teastail
uait:

- frithghniomhuithe aillé¢irgeacha — i measc na gcomharthai ta grios loganta né fhorleathana a
d’fhéadfadh a bheith tochasach né spuaiceach, at na sul agus na haghaidhe, deacracht analaithe
no slogtha, laghdu tobann ar bhrt fola agus cailleadh comhfheasa.

D’théadfadh na frithghniomhuithe sin tarlt sula bhfagann duine clinic an dochtura.

Téigh go dti do dhochtuir laithreach ma thugann t faoi deara aon cheann de na fo-iarsmai

tromchuiseacha a liostaitear thuas.

Seo a leanas na fo-iarsmai a tharla i rith trialacha clinicitala le Havrix 1440 Adult:

An-choitianta (d’théadfaidis tarlt i gcas ni ba mho na 1 as 10 nddileog den vacsain):
- tinneas cinn

- pian agus deirge ag an lathair insteallta

- tuirse

Coitianta (d’théadfaidis tarlt i gcas suas le 1 as 10 ndaileog den vacsain):

- easpa goile
- masmas (ag motht tinn)
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- urlacan (a bheith ag caitheamh anios)
- buinneach

- motht tinn go ginearalta

- fiabhras de 37.5 © C no nios airde

- at n6 cnap crua ag an lathair insteallta

Neamhchoitianta (d’théadfaidis tarla i gcas suas le 1 as 100 daileog den vacsain):

- ionfhabhtt sa chonair riospraide uachtarach

- sron phluchta né sron ag sileadh

- meadhran

- craphian matain, righneas sna matain nach dtarlaionn mar gheall ar aclaiocht

- siomptdim cosuil leis an bhflia, cosuil le teocht ard, scornach thinn, sron ag sileadh, casacht
agus crithfhuacht

Annamh (d’fthéadfaidis seo tarlt i gcéas suas le 1 as 1 000 daileog den vacsain):
- laghdt no caillteanas iogaireachta craicinn do phian n6 do thadhall

- codladh grifin

- tochas

- crithfhuacht

Seo a leanas na fo-iarsmai a tugadh faoi deara i ndiaidh Havrix 1440 Adult a chur ar an

margadh:

- taomanna no trithi

- cungt n6 bac (soithiochaiteas) de bharr athlasadh fuileadan

- frithghniomh ailléirgeach tromchuiseach is cuis le hat na haghaidhe, na teanga n6 na scornai a
d’fhéadfadh a bheith mar bhonn le deacracht slogtha n6 analaithe

- aodh thochais, spotai dearga, tochasacha go minic a thosaionn ar na géaga agus uaireanta ar an
aghaidh agus ar an gcuid eile den chorp

- pian sna hailt

Fo-iarsmai a thuairisciu

Ma bhionn aon fho-iarsma ort, labhair le do dhochtuir, do phoitigéir né d’altra. San aireambh leis sin ta
aon fho-iarsma féideartha nach bhfuil liostaithe sa bhileog seo. Is féidir leat fo-iarsmai a thuairisciti go
direach trid an gcoras naisiunta tuairiscithe ata luaite in Aguisin V. Tri fho-iarsmai a thuairisciu is
féidir leat cabhru le tuilleadh faisnéise a sholathar faoi shabhailteacht an chégais seo.

5. Conas Havrix 1440 Adult a storail

[Le comhlanu go naisitinta)]

6. Inneachar an phacaiste agus faisnéis eile

Céard ata le fail in Havrix 1440 Adult

[Le comhlanu go naisiunta]

An chuma ata ar Havrix 1440 Adult agus inneachar an phacaiste

[Le comhlanu go naisitinta)]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Sealbhéir an Udaraithe Margaiochta agus an Monaréir
[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

Ta an cdégas seo tidaraithe i mBallstdit an Limistéir Eorpaigh Eacnamaioch agus sa Riocht
Aontaithe (Tuaisceart Eireann) faoi na hainmneacha seo a leanas:

[Féach Iarscribhinn I — Le comhlant go naisiunta]

An leasu deiridh ar an mbileog seo:

[Le comhlanu go naisiunta]

Foinsi faisnéise eile

Ta faisnéis mhionsonraithe faoin gcogas seo ar fail ar shuiomh gréasain

<

—
Nil an thaisnéis seo a leanas ach do ghairmithe curaim slainte amhain:

[Le comhlanu go naisiunta]
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