Prilog III.

Informacije o lijeku

Napomena:
Ove informacije o lijeku ishod su arbitraznog postupka na koji se odnosi ova odluka Komisije.
NadleZna tijela drzava ¢lanica mogu po potrebi naknadno azurirati ove informacije o lijeku, u

suradnji s referentnom drzavom c¢lanicom i u skladu s postupcima navedenima u poglavlju 4. glave III.
Direktive 2001/83/EZ.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1. NAZIV LIJEKA

{Havrix i pridruzena imena (vidjeti Prilog I.) jacina farmaceutski oblik}
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

[Ispunjava drzava Clanica]

3. FARMACEUTSKI OBLIK

[Ispunjava drzava ¢lanica]

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Havrix je indiciran za aktivnu imunizaciju protiv infekcije virusom hepatitisa A (HAV) u djece,

adolescenata i odraslih:

- Havrix 720 Junior: za osobe u dobi od 1 do uklju¢ivo 15 godina. Moze se koristiti i za adolescente u
dobi do ukljucivo 18 godina.

- Havrix 1440 Adult: za osobe u dobi od 16 ili viSe godina.

Ovo cjepivo treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama.
4.2 Doziranje i nain primjene

Doziranje
Primarno cijepljenje

Havrix 720 Junior (0,5 ml suspenzije)

Jedna doza cjepiva Havrix 720 Junior koristi se za imunizaciju djece i adolescenata u dobi od 1 do
ukljucivo 15 godina.

Ako je potrebno, moglo bi takoder biti prihvatljivo primijeniti jednu dozu cjepiva Havrix 720 Junior za
imunizaciju adolescenata u dobi od 16 do ukljucivo 18 godina (vidjeti dio 5.1).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspenzije)
Jedna doza cjepiva Havrix 1440 Adult koristi se za imunizaciju odraslih osoba i adolescenata u dobi od
16 ili vise godina.

Za optimalan odgovor u stvaranju protutijela primarnu imunizaciju treba provesti najmanje 2, a pozeljno
4 tjedna prije o¢ekivanog izlaganja virusu hepatitisa A (vidjeti dio 5.1).

Docjepljivanje
Nakon primarnog cijepljenja cjepivom Havrix 720 Junior ili Havrix 1440 Adult preporucuje se primjena
docjepne doze kako bi se osigurala dugorocna zastita. Tu docjepnu dozu po moguénosti treba primijeniti

6 do 12 mjeseci nakon primarnog cijepljenja, no moze se primijeniti do 5 godina nakon primarnog
cijepljenja (vidjeti dio 5.1).
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Medusobna zamjenjivost

Havrix je medusobno zamjenjiv s drugim inaktiviranim cjepivima protiv hepatitisa A.

Starije osobe

Postoje ograni¢eni su podaci o primjeni inaktiviranih cjepiva protiv hepatitisa A u starijih osoba.
Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost cjepiva Havrix 720 Junior u djece mlade od 1 godine nisu ustanovljene. Trenutno
dostupni podaci opisani su u dijelu 5.1, medutim nije moguce dati preporuku o doziranju.

Nacin primjene
Havrix 720 Junior (0,5 ml suspenzije) treba primijeniti intramuskularno u deltoidno podrucje djeci i
adolescentima, a u anterolateralni dio bedra maloj djeci ako deltoidni mi$i¢ jo$ nije dovoljno razvijen

(vidjeti dio 6.6).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspenzije) treba primijeniti intramuskularno u deltoidno podrucje
adolescentima i odraslim osobama (vidjeti dio 6.6).

Na svakom mjestu primjene mjesto injekcije treba drzati ¢vrsto pritisnutim (bez trljanja) najmanje
dvije minute nakon injekcije.

Havrix se ne smije primijeniti u glutealno podrucje.

Havrix se ni u kojem slucaju ne smije primijeniti intravaskularno.

Havrix se ne smije primijeniti supkutano ni intradermalno (vidjeti dio 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1. ili na neomicin ili na
formaldehid.

Preosjetljivost nakon prethodne primjene bilo kojeg cjepiva protiv hepatitisa A.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Opée preporuke

Kao i kod drugih cjepiva, primjenu cjepiva Havrix treba odgoditi u osoba s akutnom teskom febrilnom
boles¢u. Prisutnost blaze infekcije, kao §to je prehlada, ne treba biti razlog za odgodu cijepljenja.

Kao i kod svih injekcijskih cjepiva, uvijek mora biti odmah dostupno odgovarajué¢e medicinsko lijecenje i
nadzor u slucaju rijetke anafilakticke reakcije nakon primjene cjepiva.

Preporucuje se pomno pracenje najmanje 15 minuta nakon cijepljenja.

Nakon ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja, narocito u adolescenata, moze nastupiti sinkopa (nesvjestica) kao
psihogena reakcija na ubod injekcijskom iglom. MozZe je pratiti nekoliko neuroloskih znakova, kao §to su
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prolazne smetnje vida, parestezija i tonicko-klonicki gréevi ekstremiteta tijekom oporavka. Vazno je da se
provode postupci za izbjegavanje ozljeda zbog gubitka svijesti.

Havrix nece sprijeciti infektivni hepatitis uzrokovan drugim uzro¢nicima poput virusa hepatitisa B,
hepatitisa C, hepatitisa E ili drugih poznatih patogena za koje se zna da inficiraju jetru.

Moguce je da osobe u vrijeme cijepljenja budu u razdoblju inkubacije infekcije hepatitisom A. Nije
poznato hoce li u tom slucaju Havrix sprijeciti obolijevanje od hepatitisa A.

Kao i kod svih cjepiva, zastitni imunosni odgovor mozda se nec¢e postici u svih cijepljenika.

U imunokompromitiranih osoba imunosni odgovor na Havrix moZe biti smanjen. Kod tih osoba cijepljenje
uvijek treba provesti prema 2-doznoj shemi primjene.

Havrix treba primjenjivati uz oprez u osoba s trombocitopenijom ili poremecajima zgruSavanja jer nakon
intramuskularne primjene u tih osoba moze do¢i do krvarenja. U iznimnim sluc¢ajevima i ako je to u skladu
sa sluzbenim preporukama, cjepivo se tim osobama moze primijeniti supkutano. Medutim, taj put
primjene moze dovesti do suboptimalnog odgovora anti-HAYV protutijela. Kod oba puta primjene mjesto
injekcije treba drzati ¢vrsto pritisnutim (bez trljanja) najmanje dvije minute nakon injekcije.

Pomocéne tvari

Havrix 720 Junior sadrzi 83 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi.

Havrix 1440 Adult sadrzi 166 mikrograma fenilalanina u jednoj dozi.

Fenilalanin moZe naskoditi osobama s fenilketonurijom.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Buduc¢i da je Havrix inaktivirano cjepivo, njegova primjena istodobno s drugim inaktiviranim cjepivima
vjerojatno nece dovesti do interferencije u imunosnim odgovorima.

Havrix se moZe primijeniti istodobno sa sljede¢im cjepivima: cjepivom protiv tifusa, Zute groznice, kolere
(injekcijsko) i tetanusa ili s monovalentnim i kombiniranim cjepivima koja sadrze komponente protiv

morbila, parotitisa, rubele i varicela.

Havrix se moZe primijeniti istodobno s imunoglobulinima. Stope serokonverzije ostaju nepromijenjene,
premda titri protutijela mogu biti niZi nego nakon primjene cjepiva Havrix samog.

Ako se istodobna primjena s injekcijskim cjepivima ili imunoglobulinima smatra potrebnom, cjepiva se
moraju primijeniti razli¢itim $trcaljkama i iglama te na razli¢itim mjestima injiciranja.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoda

Odredena koli¢ina podataka u trudnica (izmedu 300 i 1000 ishoda trudnoc¢a) ne ukazuje na malformacijske
ni feto/neonatalne toksi¢ne ucinke.

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na reproduktivnu toksi¢nost (vidjeti dio 5.3).
Ako je to potrebno, moze se razmotriti primjena cjepiva Havrix tijekom trudnoce.
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Dojenje

Nije poznato izlucuje li se Havrix u majc¢ino mlijeko u ljudi. Iako se rizik moze smatrati zanemarivim,
Havrix tijekom dojenja treba primijeniti samo u slucaju jasne potrebe.

Plodnost

Nema podataka o ucincima cjepiva Havrix na plodnost ljudi. U¢inci na ljudsku plodnost nisu se ocjenjivali
u ispitivanjima na Zivotinjama.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Havrix ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce lokalne nuspojave i u djece i u odraslih su bol i crvenilo na mjestu injiciranja.
Najcesce opcée nuspojave su razdrazljivost u djece te umor i glavobolja u odraslih.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Podaci iz klinickih ispitivanja

Sigurnosni profil prikazan u tablici u nastavku temelji se na podacima prikupljenima kod 5331 ispitanika,
ukljucujuci 1664 djece (do 18 godina) cijepljene cjepivom Havrix 720 Junior i 3667 odraslih osoba (od
navrsenih 16 i viSe godina) cijepljenih cjepivom Havrix 1440 Adult u klinickim ispitivanjima (sveukupna
cijepljena kohorta). Tijekom klinickih ispitivanja primijenjene su ukupno 3193 doze cjepiva

Havrix 720 Junior i 7131 doza cjepiva Havrix 1440 Adult. Ukupno 3971 doza cjepiva Havrix 1440 Adult
primijenjena je s cjepivom Engerix-B kod 2064 odrasla ispitanika.

Prijavljene nuspojave navedene su prema sljede¢im kategorijama ucestalosti:

Vrlo Cesto (=1/10)

Cesto (> 1/1001 < 1/10)
Manje Cesto (= 1/1000 1 < 1/100)
Rijetko (> 1/10 000 i < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Unutar svake kategorije ucestalosti nuspojave su navedene u padaju¢em nizu prema ozbiljnosti.

Klasifikacija organskih sustava Ucestalost Nuspojave
Infekcije i infestacije manje &esto infekcije gornjih disnih puteva @, rinitis
Poremecaji metabolizma i prehrane cesto gubitak apetita
Psihijatrijski poremecaji vrlo Cesto razdrazljivost (V

vrlo &esto glavobolja

esto omamljenost (!
Poremecaji zivcanog sustava . @

manje ¢esto omaglica

rijetko hipoestezija @, parestezija

. y gastrointestinalni znakovi i simptomi ®®),
Poremecaji probavnog sustava cesto @
proljev ), muénina
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Klasifikacija organskih sustava Ucestalost Nuspojave

manje Cesto povracanje
. v . 1)
T 5 . manje Cesto osip ¢
Poremecaji koze i potkoznog tkiva - ! p. )
rijetko pruritus
Poremecaji misi¢no-kosStanog sustava i L L vy y <
J & manje cesto mialgija ¥, migi¢no-kostana ukoc¢enost

vezivnog tkiva

bol na mjestu injiciranja i eritem na mjestu
injiciranja, umor

malaksalost, vru¢ica (> 37,5 °C), reakcija
na mjestu injiciranja (kao $to su induracija

vrlo ¢esto

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu

primjene cesto na mjestu injiciranja i oteklina na
mjestu injiciranja)
manje &esto bolest nalik gripi
rijetko zimica @

(D Samo uz Havrix 720 Junior

@ Samo uz Havrix 1440 Adult

@ prijavljeno &esto uz Havrix 720 Junior

@ prijavljeno manje ¢esto uz Havrix 720 Junior

® gastrointestinalni = ukljuéujuéi muéninu, povraéanje, proljev (simptomi nisu biljezeni zasebno)

Podaci nakon stavljanja u promet

Sljedece dodatne nuspojave utvrdene su tijekom pracenja nakon stavljanja u promet i uz
Havrix 720 Junior i uz Havrix 1440 Adult.

Klasifikacija organskih sustava Ucestalost Nuspojave
anafilaksija, alergijske reakcije ukljucujuéi
Poremecaji imunoloskog sustava rijetko anafilaktoidne reakcije i reakciju nalik
serumskoj bolesti
Poremecaji zivéanog sustava rijetko konvulzije
Krvozilni poremecaji rijetko vaskulitis
et . . . i tski edem, multifa i eritem,
Poremecaji koze i potkoznog tkiva rijetko Angloneurotsid edem, muitiiormnt etitem
urtikarija
Poremecaji miSi¢no-kosStanog sustavai | .. ..
. . rijetko artralgija
vezivnog tkiva

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Tijekom praéenja nakon stavljanja u promet prijavljeni su slu¢ajevi predoziranja. Stetni dogadaji
prijavljeni nakon predoziranja bili su slicni onima zabiljezenima nakon preporucene primjene cjepiva.
5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: cjepiva protiv hepatitisa A, ATK oznaka JO7BC02
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Mehanizam djelovanja

Havrix pruza imunizaciju protiv virusa hepatitisa A (HAV) potic¢uci specifican imunosni odgovor koji se
ocituje stvaranjem anti-HAV protutijela.

Farmakodinamicki ucinci

Imunogenost cjepiva Havrix procijenjena je u 39 ispitivanja kod vise od 6000 ispitanika, ukljucujuci
odrasle osobe, adolescente i djecu.

Imunosni odgovor

U klinic¢kim je ispitivanjima 99% cijepljenika postiglo serokonverziju 30 dana nakon primjene primarne
doze.

U podskupu klini¢kih ispitivanja u odraslih u kojima se ispitivala kinetika imunosnog odgovora, rana i
brza serokonverzija nakon primarne doze cjepiva Havrix 1440 Adult zabiljeZena je kod 79% cijepljenika
13. dana, kod 86,3% cijepljenika 15. dana, kod 95,2% cijepljenika 17. dana te kod 100% cijepljenika

19. dana.

Dostupni su ograniceni podaci iz klinickih ispitivanja koja su ukljucivala dojen¢ad mladu od 1 godine. U
tim se ispitivanjima Havrix 720 Junior primjenjivao s 2., 4. i 6. mjeseci zivota ili prema rasporedu s 2 doze
primijenjene u razmaku od 6 mjeseci od navrSenih 4 do 6 mjeseci Zivota. Humoralna protutijela protiv
HAV-a otkrivena su u vecine cijepljenika mjesec dana nakon primjene posljednje doze cjepiva; dojencad s
prethodno postoje¢im majcinim protutijelima imala su znatno manji odgovor u usporedbi s prvobitno
seronegativnom dojencadi (vidjeti dio 4.2).

U klinickim ispitivanjima koja su uklju¢ivala djecu u dobi od 1 do 18 godina specifi¢na humoralna
protutijela protiv HAV-a otkrivena su u vise od 93% cijepljenika 15. dana te u 99% cijepljenika mjesec
dana nakon primjene primarne doze cjepiva Havrix 720 Junior.

U klini¢kim ispitivanjima u kojima su adolescenti u dobi od 16 do 18 godina primili cjepivo
Havrix 720 Junior, humoralna protutijela protiv HAV-a otkrivena su u vise od 94% cijepljenika 15. dana
te u 100% cijepljenika mjesec dana nakon primjene primarne doze cjepiva Havrix 720 Junior.

Imunosni odgovor u bolesnika s kronicnom bolescu jetre

U dvama klini¢kim ispitivanjima 300 ispitanika s kroni¢nom boles¢u jetre (kroni¢ni hepatitis B, kroni¢ni
hepatitis C ili drugo) cijepljeno je dvjema dozama cjepiva Havrix 1440 Adult primijenjenima u razmaku
od 6 mjeseci. Cjepivo je ostvarilo mjerljive titre protutijela kod najmanje 95% cijepljenika mjesec dana
nakon druge doze.

Odrzanost imunosnog odgovora

Radi ostvarivanja dugoro¢ne zastite potrebno je primijeniti docjepnu dozu 6 do 12 mjeseci nakon
primarne doze cjepiva Havrix 720 Junior ili Havrix 1440 Adult. U klinickim su ispitivanjima svi
cijepljenici bili seropozitivni mjesec dana nakon docjepne doze.

Medutim, ako se docjepna doza ne primijeni u razdoblju od 6 do 12 mjeseci nakon primarne doze,
docjepljivanje se moze provesti do 5 godina nakon primarne doze. U usporednom ispitivanju u
odraslih pokazalo se da docjepna doza primijenjena do 5 godina nakon primarne doze potice sli¢an
titar protutijela kao i kad se docjepljivanje provede 6 do 12 mjeseci nakon prve doze.

Ispitivala se dugoro¢na odrzanost titra protutijela protiv hepatitisa A nakon 2 doze cjepiva

Havrix 1440 Adult primijenjene u razmaku od 6 do 12 mjeseci. U dvama klinickim ispitivanjima u
odraslih, 96,7% 1 100% cijepljenika jos uvijek je bilo seropozitivno nakon 17,5 godina (ispitivanje
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HAV-112) odnosno nakon 17 godina (ispitivanje HAV-123). Na temelju dostupnih podataka do
171 17,5 godina nakon cijepljenja moze se predvidjeti da ¢e najmanje 95% odnosno 90% ispitanika
ostati seropozitivno (> 15 milijuna [U/ml) 30 odnosno 40 godina nakon cijepljenja.

Trenutno dostupni podaci ne podupiru potrebu za daljnjim docjepljivanjem imunokompetentnih
osoba nakon 2-doznog ciklusa cijepljenja.

Moze se o¢ekivati da je trajanje zastite u djece nakon 2 doze cjepiva Havrix 720 Junior usporedivo s
gore navedenim predvidenim trajanjem zastite u odraslih.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Za cjepiva se ne zahtijeva ocjenjivanje farmakokinetickih svojstava.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

U ispitivanjima zastitne uc¢inkovitosti na ¢impanzama nije opaZen poseban rizik za ljude.

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti na Stakorima provedena su s drugim kombiniranim cjepivom protiv
hepatitisa A 1 hepatitisa B (HAB). To kombinirano cjepivo ima istu djelatnu tvar kao i Havrix. Stakorima
je intramuskularno primijenjena petina ljudske doze cjepiva HAB (intramuskularna injekcija od 200 pl
koja sadrzi 144 Elisa jedinice virusa hepatitisa A (inaktiviranog), 4 ug povrsinskog antigena virusa
hepatitisa B 1 0,09 mg aluminija u obliku aluminijevih soli). Ta doza nije bila povezana s toksi¢nosc¢u za
majku te nisu opazeni Stetni ili s cjepivom povezani uc¢inci na prenatalni i postnatalni razvoj fetusa i
mladuncadi.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

Ovo cjepivo ne smije se mijesati s drugim cjepivima.

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.3 Rok valjanosti

[Ispunjava drzava Clanica]

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

[Ispunjava drzava Clanica]
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6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

[Ispunjava drzava ¢lanica]

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — ispunjava drzava ¢lanica]

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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OZNACIVANJE

38



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

NAPUNJENA STRCALJKA, PAKIRANJE OD 1110 STRCALJKI

| 1. NAZIV LIJEKA

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]
Cjepivo protiv hepatitisa A (inaktivirano, adsorbirano)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava Clanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

[Ispunjava drzava Clanica]

| 5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularna primjena.

[Ispunjava drzava ¢lanica]

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

|13.  BROJ SERLJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 14.  NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 15.  UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

BOCICE, PAKIRANJE OD 10 I 100 BOCICA

| 1. NAZIV LIJEKA

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Cjepivo protiv hepatitisa A (inaktivirano, adsorbirano)

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Intramuskularna primjena.

[Ispunjava drzava Clanica]

DJECE

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13.  BROJ SERLJE

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

NAPUNJENA STRCALJKA

‘ 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

HAYV cjepivo

im.
2. NACIN PRIMJENE LIJEKA
3. ROK VALJANOSTI

[Ispunjava drzava Clanica]

4. BROJSERLJE

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ S. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

6.  DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

BOCICA

‘ 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

HAYV cjepivo

im.
2. NACIN PRIMJENE LIJEKA
3. ROK VALJANOSTI

[Ispunjava drzava Clanica]

4. BROJSERLJE

[Ispunjava drzava Clanica]

‘ S. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

[Ispunjava drzava Clanica]

6.  DRUGO
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UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Havrix 720 Junior suspenzija za injekciju
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Cjepivo protiv hepatitisa A (inaktivirano, adsorbirano)

Paizljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili VaSe dijete poc¢nete primati ovo cjepivo jer sadrzi

Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovo je cjepivo propisano samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

- Ako Vi ili Vase dijete primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Ova je uputa pisana s pretpostavkom da ¢e je Citati osoba koja prima cjepivo, no cjepivo se moze davati
djeci i adolescentima pa Cete je Vi mozda Citati za svoje dijete.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Havrix 720 Junior i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego primite Havrix 720 Junior
3. Kako se primjenjuje Havrix 720 Junior

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Havrix 720 Junior

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Havrix 720 Junior i za §to se koristi

Za $to se koristi Havrix 720 Junior
Havrix 720 Junior je cjepivo koje se koristi za zastitu djece i adolescenata u dobi od 1 do ukljucivo
15 godina od infekcije uzrokovane virusom hepatitisa A.

Ako je potrebno, Havrix 720 Junior moZe se dati i adolescentima u dobi od 16 do ukljucivo 18 godina.

Sto je hepatitis A

- Hepatitis A je bolest jetre koju uzrokuje virus hepatitisa A.

- Virus hepatitisa A moze se prenijeti s osobe na osobu ili kontaktom sa zarazenom vodom, hranom i
picem.

- Simptomi hepatitisa A krecu se u rasponu od blagih do teskih, a mogu ukljucivati vruéicu,
malaksalost, gubitak apetita, proljev, mucninu, nelagodu u trbuhu, tamnu boju mokrace i zuticu
(zutilo o¢iju i koze). Vecina se bolesnika potpuno oporavi, no ponekad bolest moze biti teska i
zahtijevati bolnicko lijeCenje, a u rijetkim slucajevima moze dovesti do akutnog zatajenja jetre.

Kako Havrix 720 Junior djeluje

- Havrix 720 Junior pomaze tijelu da stvori vlastitu zastitu (protutijela) protiv ovog virusa. Ta
protutijela Stite Vas od bolesti.

- Kao i sva cjepiva, Havrix 720 Junior mozda nece potpuno zastititi sve osobe koje se cijepe.
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2. Sto morate znati prije nego primite Havrix 720 Junior

Havrix 720 Junior ne smije se primijeniti:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.) ili na
neomicin ili na formaldehid

- ako ste ve¢ imali alergijsku reakciju na bilo koje cjepivo protiv hepatitisa A.

Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati kozni osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili

jezika.

Ne smijete primiti Havrix 720 Junior ako se bilo §to od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Havrix 720 Junior.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Havrix 720 Junior:

- ako imate tesku infekciju s povisenom tjelesnom temperaturom (vru¢icom). Cjepivo se moze dati
kad se oporavite. Manja infekcija kao Sto je prehlada ne bi trebala biti problem, no najprije
razgovarajte s lijecnikom.

- ako imate oslabljen imunosni sustav zbog bolesti i/ili lijeCenja. LijeCnik ¢e ocijeniti je li Vam
potrebno vise injekcija.

- ako imate problema s krvarenjem ili lako dobivate modrice.

Prije ili nakon bilo kojeg uboda injekcijskom iglom moze do¢i do nesvjestice. Stoga recite lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri ako ste se onesvijestili kod prijasnje injekcije.

Drugi lijekovi i Havrix 720 Junior
Obavijestite svog lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koja druga cjepiva ili lijekove.

Havrix 720 Junior moze se primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima i imunoglobulinima. Svaka
injekcija mora se primijeniti u razli¢ito mjesto injiciranja.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite Havrix 720 Junior.

Upravljanje vozilima i strojevima
Havrix 720 Junior ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Havrix 720 Junior sadrzi fenilalanin, natrij i kalij

Ovo cjepivo sadrzi 0,083 mg fenilalanina u jednoj dozi.

Fenilalanin moze biti Stetan ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg
dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) i manje od 1 mmol kalija (39 mg) po dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija i kalija.

3. Kako se primjenjuje Havrix 720 Junior

Kako se cjepivo primjenjuje

- Lije¢nik ili medicinska sestra primijenit ¢e Havrix 720 Junior injekcijom u misi¢. To ¢e kod djece i
adolescenata obicno biti u nadlakticu.

- Kod male djece injekcija se moze primijeniti u bedreni misic.

- Havrix 720 Junior moze se u iznimnom slucaju ubrizgati pod kozu ako patite od trombocitopenije
ili imate ozbiljan poremecaj krvarenja.
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Koliko cjepiva se primjenjuje

- Primit ¢ete 1 dozu cjepiva Havrix 720 Junior (0,5 ml suspenzije) na dan koji ste dogovorili s
lije¢nikom ili medicinskom sestrom.

- Preporucuje se da se druga doza (docjepna doza) primijeni 6 do 12 mjeseci nakon prve doze, no
moze se primijeniti do 5 godina nakon prve doze kako bi se osigurala dugorocna zastita.

Ako primite viSe cjepiva Havrix 720 Junior nego Sto ste trebali

Predoziranje nije vjerojatno jer cjepivo dolazi u jednodoznoj bocici ili Strcaljki, a primjenjuju ga lijecnik
ili medicinska sestra. Malo je prijavljenih slu¢ajeva nehoti¢ne primjene, a prijavljene nuspojave bile su
sli¢ne onima zabiljeZenima kod uobicajene primjene cjepiva (navedenima u dijelu 4.).

AKo mislite da ste propustili dozu cjepiva Havrix 720 Junior
Javite se lijecniku, koji ¢e odluciti je li doza cjepiva potrebna i kada je treba primijeniti.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite lijecnika ako primijetite bilo koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava — moZda ¢e
Vam biti potrebno hitno lijeCenje:

- alergijske reakcije — znakovi mogu ukljucivati lokalizirane ili proSirene osipe koji mogu biti prac¢eni
svrbezom ili mjehurima, oticanje ociju i lica, otezano disanje ili gutanje, nagli pad krvnog tlaka i
gubitak svijesti.

Te se reakcije mogu pojaviti prije nego $to napustite lije¢nicku ordinaciju.
Odmabh obavijestite lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.

Nuspojave koje su se javile tijekom klinickih ispitivanja cjepiva Havrix 720 Junior bile su:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti kod viSe od 1 na 10 doza cjepiva):
- razdraZzljivost
- bol i crvenilo na mjestu injekcije

Cesto (mogu se javiti kod do 1 na 10 doza cjepiva):
- gubitak apetita

- glavobolja

- omamljenost

- mucnina

- opce loSe osjecanje

- vruéica od 37,5°C ili visa

- oticanje na mjestu injekcije

Manje €esto (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 doza cjepiva):
- zacepljen nos ili curenje iz nosa

- povracanje

- proljev

- osip

- otvrdnuce na mjestu injekcije

Nuspojave koje su se javile nakon stavljanja cjepiva Havrix 720 Junior na trZiSte bile su:

- napadaji ili konvulzije
- upala krvnih zila koja je dovela do njihova suzenja ili zaCepljenja (vaskulitis)
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- ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla, Sto moZe otezati gutanje ili
disanje

- koprivnjaca, crvene mrlje koje ¢esto svrbe, a pocinju na kozi udova te ponekad na licu i ostatku
tijela

- bol u zglobovima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno

putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava

mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Havrix 720 Junior

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Havrix 720 Junior sadrzi

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Kako Havrix 720 Junior izgleda i sadrzaj pakiranja
[Ispunjava drzava Clanica]

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

[Ispunjava drzava Clanica]

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici

< >
Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

[Ispunjava drzava ¢lanica]

49


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Havrix 1440 Adult suspenzija za injekciju
[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Cjepivo protiv hepatitisa A (inaktivirano, adsorbirano)

Paizljivo procitajte cijelu uputu prije nego Vi ili VaSe dijete poc¢nete primati ovo cjepivo jer sadrzi
Vama vazne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

Ovo je cjepivo propisano samo Vama ili Vasem djetetu. Nemojte ga davati drugima.

Ako Vi ili Vase dijete primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. To uklju¢uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

Ova je uputa pisana s pretpostavkom da ¢e je Citati osoba koja prima cjepivo, no cjepivo se moze davati
adolescentima u dobi od 16 i vise godina pa Cete je Vi moZda Citati za svoje dijete.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

7.
8.
9.

10.
11.
12.

1.

Sto je Havrix 1440 Adult i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Havrix 1440 Adult
Kako se primjenjuje Havrix 1440 Adult

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Havrix 1440 Adult

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Havrix 1440 Adult i za §to se koristi

Za $to se koristi Havrix 1440 Adult
Havrix 1440 Adult je cjepivo koje se koristi za zastitu odraslih i adolescenata u dobi od 16 i viSe godina
od infekcije uzrokovane virusom hepatitisa A.

Sto je hepatitis A

Hepatitis A je bolest jetre koju uzrokuje virus hepatitisa A.

Virus hepatitisa A moZze se prenijeti s osobe na osobu ili kontaktom sa zarazenom vodom, hranom i
pi¢em.

Simptomi hepatitisa A krecu se u rasponu od blagih do teskih, a mogu ukljucivati vruéicu,
malaksalost, gubitak apetita, proljev, mu¢ninu, nelagodu u trbuhu, tamnu boju mokrace i Zuticu
(zutilo ociju i koze). Vecina se bolesnika potpuno oporavi, no ponekad bolest moze biti teska i
zahtijevati bolni¢ko lijeCenje, a u rijetkim slu¢ajevima moze dovesti do akutnog zatajenja jetre.

Kako Havrix 1440 Adult djeluje

2.

Havrix 1440 Adult pomaze tijelu da stvori vlastitu zastitu (protutijela) protiv ovog virusa. Ta
protutijela stite Vas od bolesti.
Kao i sva cjepiva, Havrix 1440 Adult mozda neée potpuno zastititi sve osobe koje se cijepe.

Sto morate znati prije nego primite Havrix 1440 Adult

Havrix 1440 Adult ne smije se primijeniti:

ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog cjepiva (naveden u dijelu 6.) ili na
neomicin ili na formaldehid
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- ako ste ve¢ imali alergijsku reakciju na bilo koje cjepivo protiv hepatitisa A.
Znakovi alergijske reakcije mogu ukljucivati kozni osip koji svrbi, nedostatak zraka i oticanje lica ili
jezika.

Ne smijete primiti Havrix 1440 Adult ako se bilo $to od navedenoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
obratite se svom lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Havrix 1440 Adult.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite Havrix 1440 Adult:

- ako imate tesku infekciju s povisenom tjelesnom temperaturom (vru¢icom). Cjepivo se moze dati
kad se oporavite. Manja infekcija kao sto je prehlada ne bi trebala biti problem, no najprije
razgovarajte s lijeCnikom.

- ako imate oslabljen imunosni sustav zbog bolesti i/ili lijeCenja. Lijecnik ¢e ocijeniti je li Vam
potrebno vise injekcija.

- ako imate problema s krvarenjem ili lako dobivate modrice.

Prije ili nakon bilo kojeg uboda injekcijskom iglom moZze do¢i do nesvjestice. Stoga recite lije¢niku,
ljekarniku ili medicinskoj sestri ako ste se onesvijestili kod prijasnje injekcije.

Drugi lijekovi i Havrix 1440 Adult
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koja druga cjepiva ili lijekove.

Havrix 1440 Adult moZze se primijeniti istodobno s nekim drugim cjepivima i imunoglobulinima. Svaka
injekcija mora se primijeniti u razli¢ito mjesto injiciranja.

Trudnodéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri za savjet prije nego primite Havrix 1440 Adult.

Upravljanje vozilima i strojevima
Havrix 1440 Adult ne utjece ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Havrix 1440 Adult sadrzi fenilalanin, natrij i kalij

Ovo cjepivo sadrzi 0,166 mg fenilalanina u jednoj dozi.

Fenilalanin moZe biti Stetan ako bolujete od fenilketonurije, rijetkog genetskog poremecaja kod kojeg
dolazi do nakupljanja fenilalanina jer ga tijelo ne moze ukloniti na odgovarajuéi nacin.

Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) i manje od 1 mmol kalija (39 mg) po dozi, tj.
zanemarive koli¢ine natrija i kalija.

3. Kako se primjenjuje Havrix 1440 Adult

Kako se cjepivo primjenjuje

- Lije¢nik ili medicinska sestra primijenit ¢e Havrix 1440 Adult injekcijom u misi¢. To ¢e obi¢no biti
u nadlakticu.

- Havrix 1440 Adult moze se u iznimnom sluc¢aju ubrizgati pod kozu ako patite od trombocitopenije
ili imate ozbiljan poremecaj krvarenja.

Koliko cjepiva se primjenjuje

- Primit ¢ete 1 dozu cjepiva Havrix 1440 Adult (1 ml suspenzije) na dan koji ste dogovorili s
lije¢nikom ili medicinskom sestrom.

- Preporucuje se da se druga doza (docjepna doza) primijeni 6 do 12 mjeseci nakon prve doze, no
moze se primijeniti do 5 godina nakon prve doze kako bi se osigurala dugorocna zastita.
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Ako primite viSe cjepiva Havrix 1440 Adult nego Sto ste trebali

Predoziranje nije vjerojatno jer cjepivo dolazi u jednodoznoj bocici ili Strcaljki, a primjenjuju ga lijecnik
ili medicinska sestra. Malo je prijavljenih slu¢ajeva nehoti¢ne primjene, a prijavljene nuspojave bile su
slicne onima zabiljezenima kod uobicajene primjene cjepiva (navedenima u dijelu 4.).

AKo mislite da ste propustili dozu cjepiva Havrix 1440 Adult
Javite se lijecniku, koji ¢e odluciti je 1i doza cjepiva potrebna i kada je treba primijeniti.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ozbiljne nuspojave
Odmah obavijestite lije¢nika ako primijetite bilo koju od sljede¢ih ozbiljnih nuspojava — moZda ¢e
Vam biti potrebno hitno lijeCenje:

- alergijske reakcije — znakovi mogu ukljucivati lokalizirane ili proSirene osipe koji mogu biti prac¢eni
svrbezom ili mjehurima, oticanje ociju i lica, otezano disanje ili gutanje, nagli pad krvnog tlaka i
gubitak svijesti.

Te se reakcije mogu pojaviti prije nego $to napustite lije¢nicku ordinaciju.
Odmabh obavijestite lijecnika ako primijetite bilo koju od gore navedenih ozbiljnih nuspojava.

Nuspojave koje su se javile tijekom klinickih ispitivanja cjepiva Havrix 1440 Adult bile su:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti kod viSe od 1 na 10 doza cjepiva):
- glavobolja

- bol i crvenilo na mjestu injekcije

- umor

Cesto (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 doza cjepiva):
- gubitak apetita

- mucnina

- povracanje

- proljev

- opce lose osjecanje

- vrucéica od 37,5°C ili visa

- oticanje ili otvrdnuce na mjestu injekcije

Manje Cesto (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 doza cjepiva):

- infekcija gornjih disnih putova

- zacepljen nos ili curenje iz nosa

- omaglica

- bol u misi¢ima, ukocenost misi¢a koja nije posljedica tjelovjezbe

- simptomi nalik gripi, kao §to su povisena tjelesna temperatura, grlobolja, curenje iz nosa, kasalj i
zimica

Rijetko (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 doza cjepiva):
- smanjenje ili gubitak osjetljivosti koze na bol ili dodir

- trnci i mravinjanje

- svrbez

- Zimica
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Nuspojave koje su se javile nakon stavljanja cjepiva Havrix 1440 Adult na trziSte bile su:

napadaji ili konvulzije

upala krvnih Zila koja je dovela do njihova suzenja ili zacepljenja (vaskulitis)

ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica, jezika ili grla, Sto moze otezati gutanje ili
disanje

koprivnjaca, crvene mrlje koje Cesto svrbe, a pocinju na kozi udova te ponekad na licu i ostatku
tijela

bol u zglobovima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.

Kako ¢uvati Havrix 1440 Adult

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Havrix 1440 Adult sadrzi

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Kako Havrix 1440 Adult izgleda i sadrzaj pakiranja

[Ispunjava drzava Clanica]

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

[Vidjeti Prilog I. — Ispunjava drzava ¢lanica]

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici

<

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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