III. melléklet

Kiséroiratok

Megjegyzés:

A kisérGiratok annak a referral eljarasnak az eredménye, amelyre ez a bizottsagi hatarozat
vonatkozik.

A kisérGiratokat a tagallamok illetékes hatdsagai utdlag frissithetik, adott esetben a referencia-
tagallammal egytttm(kodve a 2001/83/EK iranyelv III. Cikkének 4. fejezetével 6sszhangban.
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZER NEVE

Havrix 720 Junior szuszpenzios injekcio eldretdltott fecskendében
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagallam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Havrix 720 Junior a hepatitis A virus (HAV) fert6zés elleni aktiv immunizalasra javallott
gyermekek és serdiilok (1 évestdl betdltott 15 éves korig) szamara. Alkalmazhato tovabba legfeljebb
18. évet betoltott serdiiloknél is.

Ezt a vakcinat a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapoltas

A Havrix 720 Junior vakcina egyetlen adagja (0,5 ml szuszpenzid) elegend6 az 1 évestol 15. évet
betoltott gyermekek és serdiilok alapimmunizalasara.

Sziikség esetén elfogadhato lehet a Havrix 720 Junior egyetlen adagjanak alkalmazasa a 16 évestdl
18. életéviiket betoltott serdiilok immunizalasara is (lasd 5.1 pont).

Az optimalis antitestvalasz elérés érdekében az alapoltast legalabb 2, de lehetdleg 4 héttel a hepatitis A
virusnak val6 varhato kitettség elott kell beadni (lasd 5.1 pont).

Emlékezteto oltds

Havrix 720 Junior vakcinaval valo alapoltas utan a hossza tava védelem érdekében ajanlott
emlékeztetd oltas beadasa. Az emlékeztetd oltast lehetdleg az alapoltast kdvetd 6. és 12. honap kozott
kell beadni, azonban legfeljebb 5 évvel az alapoltas utan is beadhat6 (1asd 5.1 pont).

Felcserélhetoseg
A Havrix felcserélheté mas inaktivalt hepatitis A vakcinakkal.

Idosek
Idoseknél az inaktivalt hepatitis A vakcinakkal kapcsolatban korlatozott adatok allnak rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilék

A Havrix 720 Junior biztonsagossagat és hatasossagat 1 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. A jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirdsa az 5.1 pontban talalhato, de az adagolasra
vonatkozdan nem adhato ajanlas.

Az alkalmazis mdodja
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A Havrix 720 Junior vakcinat (0,5 ml oldat) intramuscularisan kell beadni, serdiiléknek és

régio még nem eléggé fejlett (1asd 6.6 pont).

Valamennyi beadasi hely esetében az injekcioé beadasa utan legalabb két percig hatdrozott nyomast
kell gyakorolni az injekcid beadasanak helyére (dorzsolés nélkiil).

A Havrix nem adhat6 be a glutealis régioba.

A Havrix semmilyen koriilmények kozott sem adhato intravascularisan!

A Havrix nem adhat6 be subcutan vagy intradermalisan (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve
neomicinnel vagy formaldehiddel szembeni talérzékenység.

Barmely hepatitis A vakcina korabbi beadasa utan észlelt ttlérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biolégiai készitmények konnyebb nyomonkovethetosége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajénlasok
Mint barmelyik vakcina beadasat, gy a Havrix beadasat is el kell halasztani sulyos, lazas fertézésben
szenveddknél, mindazonaltal egy enyhe fertdzés nem kontraindikacidja a vakcinacionak.

Mint minden injekcios vakcina esetében, a megfeleld orvosi feliigyelet és kezelés rendelkezésre kell
alljon a vakcina beadasat kdvetden ritkan eléforduld anafilaxias reakcio kezelésére.
Az oltast kdvetden legalabb 15 percig tartd szoros megfigyelés ajanlott.

A tlszarasra adott pszichés valaszként ajulas fordulhat elé barmilyen oltas utan, vagy akar az oltas
elott is, kiilondsen serdiiloknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai jel is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia €s tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulaskor esetlegesen el6fordulo sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen
torténjenek.

A Havrix nem alkalmas mas agensek, mint pl. a hepatitis B virus, a hepatitis C virus, a hepatitis E
virus, vagy egyéb, ismerten a majat fert6z6 kérokozok altal okozott hepatitis megeldzésére.

Lehetséges, hogy egyes személyek az immunizalas idején mar hepatitis A fertdzés inkubacios
periddusaban vannak. Nem ismert, hogy a Havrix ilyen esetekben kivédi-e a hepatitis A-t.

Mint minden vakcinanal, itt is el6fordulhat, hogy nem minden oltott személynél alakul ki védo
immunvalasz.

Immunkompromittalt egyéneknél csokkent lehet a Havrixra adott immunvalasz. Ezeknél a
személyeknél mindig 2 dozisu oltasi séma alkalmazasa sziikséges.

A Havrix beadasa soran kiilonds gondossaggal kell eljarni thrombocytopeniaban, vagy vérzési
rendellenességben szenveddk oltasakor, mert a vakcina intramuscularis beadasat kovetden vérzés
1éphet fel naluk. Kivételesen, és ha ez 6sszhangban van a hivatalos ajanlasokkal, a vakcina subcutan is
beadhat6 ezeknek az egyéneknek. Ez a beadasi mod azonban suboptimalis HAV-ellenes antitestvalaszt

34



eredményezhet. Mindkét beadasi modnal az injekcid beadéasa utan legalabb két percig hatarozott
nyomast kell gyakorolni az injekcié beadasanak helyére (dorzsolés nélkiil).

Segédanyagok

Ez a vakcina 0,083 mg fenilalanint tartalmaz dézisonként.
A fenilalanin artalmas lehet a fenilketonuridban (PKU) szenveddk szamara.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Minthogy a Havrix egy inaktivalt vakcina, annak egyéb inaktivalt vakcinakkal val6 egyiittes
alkalmazasakor az immunvalasz-interferencia nem valdszint.

A Havrix beadhat6 egyidejlileg a kovetkezo vakcinak barmelyikével: hastifusz, sargalaz, cholera
(injekcios), tetanus, illetve a kanyarot, mumpszot, rubeolat vagy varicellat tartalmazé monovalens
vagy kombinalt vakcinakkal.

A Havrix beadhaté immunglobulinokkal egyidejiileg. A szerokonverzids aranyok valtozatlanok
maradnak, bar az antitesttiterek alacsonyabbak lehetnek, mint a Havrix 6nmagéban torténd beadasa
utan.

Amennyiben egyéb vakcinakkal valo egyidejli beadas sziikséges, a kiilonb6z6 vakcinakat kiilon
fecskendGben és tiivel, kiilon injekcids helyekre kell beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhes n6knél torténo alkalmazas tekintetében rendelkezésre allo kdzepes mennyiségli adat

(300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) nem igazolt malformativ vagy f6to / neonatalis toxicitast.
Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (1asd 5.3 pont).
A Havrix alkalmazasa sziikség esetén megfontolhat6 a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Havrix kivalasztodik-e a human anyatejbe. Bar a kockazat elhanyagolhatonak

tekinthetd, a Havrix szoptatas alatt csak akkor alkalmazhat6, ha egyértelmiien sziikséges.

Termékenység
A Havrix human termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok. A human

termékenységre gyakorolt hatasokat allatkisérletekben nem értékelték.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Havrix nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakoribb lokalis nemkivanatos hatdsok mind gyermekeknél, mind feln6tteknél a fajdalom és a
borpir az injekcié beadasanak helyén.
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A leggyakoribb altalanos nemkivanatos hatasok gyermekeknél az ingerlékenység, felnétteknél a

faradtsag és a fejfajas.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Klinikai vizsgalati adatok

Az alabbiakban bemutatott biztonsagi profil 5 331 személy, koztiik 1 664, a klinikai vizsgalatokban
Havrix 720 Juniorral beoltott gyermek, és 3667, a Havrix 1440-nel beoltott felnétt (16 éves kortol)
adatain alapul (teljes beoltott kohorsz). A klinikai vizsgalatok soran dsszesen 3 193 dézis Havrix 720
Junior, és 7 131 dézis Havrix 1440 oltéanyagot adtak be. Osszesen 3 971 dézis Havrix 1440 injekciot
adtak be Engerix-B-vel egyidejiileg 2 064 felnott vizsgalati résztvevonek.

A jelentett mellékhatasok a kdvetkezd gyakorisag szerint keriilnek felsorolésra:

Nagyon gyakori: >1/10
Gyakori: >1/100 - < 1/10
Nem gyakori: > 1/1000 - < 1/100
Ritka: > 1/10 000 - < 1/1000
Nagyon ritka: < 1/10 000
Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.
Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok
Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések | Nem gyakori Fels6 léguti fertézés'®, rhinitis
f&n):agcsere— ¢s taplalkozasi betegségek Gyakori Etvagycsokkends
¢s tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon gyakori | Ingerlékenység!"
Nagyon gyakori | Fejfajas®
. o Gyakori Almossag!
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nem gyakori Szédiilés®
Ritka Hypoaesthesia'®, paraesthesia®
. Emésztérendszeri jelek és tiinetek®: ©
Emésztérendszeri betegségek és tinetek | 02O hasmenés”, hanyinger
£seg , hanying
Nem gyakori Hanyas
A bér és a bor alatti szovet betegségei és | Nem gyakori Bérkiiités"
tiinetei Ritka Pruritus'®
A csont- és izomrendszer, valamint a Nem gyakori Myalgia®, csont- és izomrendszeri
kotészovet betegségei €s tlinetei merevség?
Nagyon gyakori I;éar] j(;l;l;}éizézi)zgplr a beadas helyén,
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén . ROSSZ. ,kozerzet, ,1az (2 3,7’5 O.C ), helyi
o . Gyakori reakciok a beadas helyén (mint a
fellép6 reakciok keménvedés®) &
yedés'™) és duzzanat
Nem gyakori Influenzaszer{i megbetegedés®
Ritka Hidegrazas®

(M Csak Havrix 720 Junior-ral
@ Csak Havrix 1440-nel

) A Havrix 720 Junior-ral kapcsolatban ,,gyakori” gyakorisaggal jelentették
@ A Havrix 720 Junior-ral kapcsolatban ,,nem gyakori” gyakorisiggal jelentették
) emésztérendszeri = beleértve hanyinger, hanyas, hasmenés (a tiineteket nem jegyezték fel kiilon)

Forgalombahozatal utani adatok
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A kovetkez6 tovabbi mellékhatasokat azonositottak a forgalomba hozatalt kvetd megfigyelés soran
mind a Havrix 720 Junior, mind a Havrix 1440 esetében.

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatasok

Anafilaxia, allergias reakciok,
beleértve az anafilaxias és anafilaktoid
reakciokat €s a szérumbetegség-jellegii
megbetegedéseket is.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek Ritka

Idegrendszeri betegségek és tiinetek Ritka Convulsiok
Erbetegségek és tiinetek Ritka Vasculitis
A bor és a bor alatti szovet betegségei és Ritka Angioneurotikus oedema, erythema
tiinetei multiforme, urticaria
A -ési lami . .
csont- és izomrendszer, valamint a Ritka Arthralgia

kotOszovet betegségei és tiinetei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben taldlhatd elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A posztmarketing surveillance soran beszamoltak tiladagolasokrdl. A tuladagolas utan jelentett
mellékhatasok azonosak voltak az oltdanyag szokasos adagolasakor ¢szlelt mellékhatasokkal.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: hepatitis A vakcinak, ATC kéd: JO7BC02

Hatdsmechanizmus

A Havrix biztositja a hepatitis A virus elleni védettséget, specifikus HAV elleni ellenanyagok
képzodését indukalva.

Farmakodinamias hatasok

A Havrix immunogenitasat 39 vizsgalatban értékelték tobb mint 6000 alanynal, kdztiik felnétteknél,
serdiiloknél és gyermekeknél.

Immunvalasz

Klinikai vizsgalatokban az alapoltas beadasa utdn 30 nappal az oltottak 99%-aban kialakult a
védettség.

A klinikai vizsgalatok azon részében, ahol az immunvalasz kinetikajat vizsgaltak, korai és gyors
szerokonverziot észleltek a Havrix 1440 szuszpenzios injekcio elsé dozisanak beadasa utan a

13. napon az oltottak 79%-4nal, a 15. napon 86,3%-4anal, a 17. napon a 95,2%-4anal és a 19. napon
100%-nal.

Korlatozott adatok allnak rendelkezésre az 1 év alatti kisgyermekek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokbol. Ezekben a vizsgalatokban a Havrix 720 Junior-t 2, 4 és 6 honapos korban, vagy
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6 honap kiilonbséggel adott 2 dozisban adtak 4 és 6 honapos kor kozott kezdve. Egy honappal az
utols6 vakcina beadasat kovetden a legtobb oltottnal kimutattdk a HAV elleni humoralis antitesteket;
az anyai eredeti(l, mar meglévo antitestekkel rendelkez6 kisgyermekeknél a valasz jelentdsen gyengébb
volt, mint a kezdetben szeronegativ csecsemoknél (lasd a 4.2 pont).

Az 1-18 éves gyermekek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a HAV elleni specifikus
humoralis antitesteket a 15. napon a vakcinazottak tobb mint 93%-anal, egy honappal a Havrix 720
Junior alapoltasdnak beadasat kdvetéen pedig a vakcindzottak 99%-anal mutattak ki.

Azokban a klinikai vizsgalatokban, amelyekben 16-18 éves serdiilok kaptak a Havrix 720 Junior-t, a
HAYV elleni humoralis antitesteket a 15. napon a vakcinazottak tobb mint 94%-anal, egy honappal a
Havrix 720 Junior alapoltdsdnak beadasat kovetden pedig a vakcinazottak 100%-anal mutattak ki.

Immunvalasz kronikus majbetegsegben szenvedo betegeknél

Két klinikai vizsgalatban 300 kronikus majbetegségben (kronikus hepatitis B, kronikus hepatitis C
vagy egyéb) szenvedd személyt oltottak be a Havrix 1440 két dozisaval, amelyeket 6 honapos
kiilonbséggel adtak be. A vakcina az oltottak legalabb 95%-anal kimutathat6 antitesttitereket
eredményezett egy honappal a masodik dozis utan.

Az immunvalasz perzisztenciaja

A tartds védettség biztositasahoz a Havrix 720 Junior szuszpenzids injekcioval valo alapimmunizalast
kovetd 6-12 honap kozotti idoben emlékeztetd oltas beadasa sziikséges. A klinikai vizsgalatok soran
minden oltott szeropozitiv eredményt mutatott egy honappal az emlékeztetd oltas utan.

Amennyiben az emlékeztetd oltast az alapimmunizalast koveto 6-12 honapon beliil nem adtak be, az
emlékeztetd oltas az alapimmunizalés utan legfeljebb 5 év mulva is beadhat6. Egy felndttek
bevonasaval végzett 6sszehasonlitd vizsgalatban kimutattak, hogy az 5 évvel az alapimmunizalast
kdvetden beadott emlékeztetd oltas a 6-12 honapon beliil beadotthoz hasonlé ellenanyagszintet
indukalt.

A hepatitis A elleni antitest titer hosszu tavl perzisztenciajat a Havrix 1440 vakcina két adagjanak
beadasa utan (a 2. oltast 6-12 honappal az elsé oltas utan adva) vizsgaltak.

Két felnéttek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban a vakcinazottak 96,7%-a 17,5 év (HAV-112
vizsgalat), illetve 17 év (HAV-123 vizsgalat) elteltével még mindig szeropozitiv volt.

A 17 és 17,5 évet feloleld adatok lehetdvé teszik annak eldrejelzését, hogy az alanyok legalabb 95%-a
€s 90%-a 30, illetve 40 évvel a vakcinazas utan is szeropozitiv (= 15 mNE/ml) marad.

A jelenlegi adatok nem tamasztjak ala tovabbi emlékeztetd oltasok sziikségességét a masodik
vakcinaciot kovetéen az immunkompetens személyeknél.

Varhatoan a Havrix 720 Junior 2 dozisat kdvetden a gyermekeknél a védettség idétartama hasonld a
felndtteknél a fentiekben elére jelzett védettségi idotartamhoz.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcinak esetében nem eldirt.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai
jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhato.

Egy masik hepatitis A és hepatitis B kombinalt vakcinadval (HAB) végeztek reproduktiv toxicitasi
vizsgalatot patkdnyokkal. Ez a kombinalt vakcina ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Havrix.
A patkényoknak intramuszkulérisan adtak be a HAB human adagjanak 1/5-ét (200 pl intramuszkularis
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injekcio, amely 144 Elisa egység (inaktivalt) hepatitis A virust, 4 mikrogramm hepatitis B felszini
antigént, €s 0,9 mg aluminiumot tartalmazott aluminiumsok formajaban). Az oltas nem jart anyai
toxicitassal, és nem észleltek karos vagy vakcinaval kapcsolatos hatast a magzatok/utodok pre- vagy
posztnatalis fejlédésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagéllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

A Havrix nem keverhet6 mas vakcinakkal.
[A tagéllam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

[A tagéllam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagéllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagallam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

[A tagallam tolti ki]

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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1. A GYOGYSZER NEVE

Havrix 1440 szuszpenzids injekcid eldretoltott fecskendében
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

[A tagéllam tolti ki]

3.  GYOGYSZERFORMA

[A tagéllam tolti ki]

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Havrix 1440 a hepatitis A virus (HAV) fert6zés elleni aktiv immunizalasra alkalmas felnottek és
16 éves és idosebb serdiilok szamara.

Ezt a vakcinat a hivatalos ajanlasokkal 6sszhangban kell alkalmazni.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Alapoltas
A Havrix 1440 egyetlen adagja (1 ml szuszpenzid) elegendé a felndttek és 16 éves és iddsebb serdiil6k
alapimmunizalasa céljabol.

Az optimalis antitestvalasz elérés érdekében az alapoltast legalabb 2, de lehetdleg 4 héttel a hepatitis A
virusnak valo varhato kitettség el6tt kell beadni (lasd 5.1 pont).

Emlékezteto oltas

Havrix 1440 vakcinaval val6 alapoltas utan a hossza tavi védelem érdekében ajanlott emlékeztetd
oltas beadasa. Az emlékeztetd oltast lehetdleg az alapoltast kdvetd 6. és 12. honap kozott kell beadni,
azonban legfeljebb 5 évvel az alapoltas utan is beadhato (lasd 5.1 pont).

Felcserélhetoség

A Havrix felcserélheté mas inaktivalt hepatitis A vakcinakkal.

Idosek

Iddsek esetében az inaktivalt hepatitis A vakcinakkal kapcsolatban korlatozott adatok allnak
rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilok

A Havrix biztonsadgossagat és hatasossagat 1 évnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltdk. A
jelenleg rendelkezésre all6 adatok leirasa az 5.1 pontban taldlhato, de az adagolasra vonatkozdan nem

adhat6 ajanlas.

Az alkalmazas modja

40



A Havrix 1440 vakcinat (1,0 ml oldat) felndtteknek és serdiildknek intramuscularisan, a deltoid
régioba kell beadni (lasd 6.6 pont).

Valamennyi beadasi hely esetében az injekcid beadasa utan legalabb két percig hatarozott nyomast
kell gyakorolni az injekcid beadasanak helyére (dorzsolés nélkiil).

A Havrix nem adhat6 be a glutealis régioba.
A Havrix semmilyen koriilmények kozott sem adhat6 intravascularisan!

A Havrix nem adhato be subcutan vagy intradermalisan (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval, illetve
neomicinnel vagy formaldehiddel szembeni tilérzékenység.
Barmely hepatitis A vakcina korabbi beadasa utan észlelt tilérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biolégiai készitmények konnyebb nyomonkovethetosége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Altalanos ajanlasok
Mint barmelyik mas vakcina beadasat, igy a Havrix beadasat is el kell halasztani sulyos, lazas
fert6zésben szenved6knél, mindazonaltal egy enyhe fert6zés nem kontraindikacidja a vakcinacionak.

Mint minden injekcios vakcina esetében, a megfeleld orvosi feliigyelet és kezelés rendelkezésre kell
alljon a vakcina beadasat kovetden ritkan eléfordulo anafilaxias reakcio kezelésére.
Az oltast kdvetden legalabb 15 percig tartd szoros megfigyelés ajanlott.

A tliszarasra adott pszichés valaszként ajulas fordulhat elé barmilyen oltas utan, vagy akar az oltas
el6tt is, kiilondsen serdiiloknél. Az eszmélet visszanyerése alatt ezt tobb neurologiai tiinet is kisérheti,
mint példaul atmeneti lataszavar, paraesthesia és tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az
ajulaskor esetlegesen el6forduld sériilés elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen
torténjenek.

A Havrix nem alkalmas mas egyéb agensek, mint pl. a hepatitis B virus, a hepatitis C virus, a
hepatitis E virus, vagy egyéb, ismerten a méajat fertdz6 korokozok altal okozott hepatitis megel6zésére.

Lehetséges, hogy egyes személyek az immunizalas idején mar hepatitis A fert6zés inkubacios
periddusaban vannak. Nem ismert, hogy a Havrix ilyen esetekben kivédi-e a hepatitis A-t.

Mint minden vakcinanal, itt is el6fordulhat, hogy nem minden oltott személynél alakul ki védo
immunvalasz.

Immunkompromittalt egyéneknél csokkent lehet a Havrixra adott immunvalasz. Ezeknél a
személyeknél mindig 2 dozist oltasi séma alkalmazasa sziikséges.

A Havrix beadasa soran kiilonds gondossaggal kell eljarni thrombocytopenidban, vagy vérzési
rendellenességben szenveddk oltasakor, mert a vakcina intramuscularis beadasat kovetéen vérzés
1éphet fel naluk. Kivételesen, és ha 6sszhangban van a hivatalos ajanlasokkal, a vakcina subcutan is
beadhat6 ezeknek az egyéneknek. Ez a beadasi mod azonban suboptimalis HAV-ellenes antitestvalaszt
eredményezhet. Mindkét beadasi modnal az injekcid beadésa utan legalabb két percig hatarozott
nyomast kell gyakorolni az injekcié beadasanak helyére (dorzsolés nélkiil).
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Segédanyagok
Ez a vakcina 0,166 mg fenilalanint tartalmaz adagonként.

A fenilalanin artalmas lehet a fenilketonuridban (PKU) szenvedd egyének szamara.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dozisonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Minthogy a Havrix egy inaktivalt vakcina, annak egyéb inaktivalt vakcinakkal val6 egytittes
alkalmazasakor az immunvalasz-interferencia nem valdszind.

A Havrix beadhat6 egyidejiileg a kovetkez6 vakcinak barmelyikével: hastifusz, sargalaz, cholera,
tetanus; illetve a kanyar6t, mumpszot, rubeolat vagy varicellat tartalmazé monovalens vagy kombinalt
vakcinakkal.

A Havrix beadhaté immunglobulinokkal egyidejiileg. A szerokonverzios aranyok valtozatlanok
maradnak, bar az antitesttiterek alacsonyabbak lehetnek, mint a Havrix 6nmagéban torténd beadasa
utan.

Amennyiben egyéb vakcinakkal valo egyideji beadas sziikséges, a kiilonb6z6 vakcinakat kiilon
fecskendd6ben és tlivel, kiilon injekcids helyekre kell beadni.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A terhes noknél torténd alkalmazas tekintetében rendelkezésre allo kdzepes mennyiségli adat

(300-1000 terhességi vizsgalati eredmény) nem igazolt malformativ vagy foto / neonatalis toxicitast.
Allatkisérletek nem igazoltak reproduktiv toxicitast (1asd 5.3 pont).
A Havrix alkalmazasa sziikség esetén megfontolhato a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Havrix kivalasztodik-e a human anyatejbe. Bar a kockazat elhanyagolhatonak

tekinthet6, a Havrix szoptatas alatt csak akkor alkalmazhat6, ha egyértelmiien sziikséges.

Termékenység
A Havrix human termékenységre gyakorolt hatasarol nem allnak rendelkezésre adatok. A human

termékenységre gyakorolt hatasokat allatkisérletekben nem értékelték.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Havrix nem valdszinii, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A leggyakoribb lokalis nemkivanatos hatasok mind gyermekeknél, mind felnétteknél a fajdalom és a
borpir az injekcid beadasanak helyén.

A leggyakoribb altalanos nemkivanatos hatasok gyermekeknél az ingerlékenység, felndtteknél a
faradtsag és a fejfajas.
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A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Klinikai vizsgalati adatok

Az alabbiakban bemutatott biztonsagi profil 5 331 személy, koztiik a klinikai vizsgalatokban 1 664,
Havrix 720 Juniorral beoltott gyermek, és 3667, a Havrix 1440-nel beoltott feln6tt (16 éves kortol)
adatain alapul (teljes beoltott kohorsz). A klinikai vizsgalatok soran 6sszesen 3193 dozis Havrix 720
Junior, és 7131 dézis Havrix 1440 oltéanyagot adtak be. Osszesen 3 971 dozis Havrix 1440 injekciot
adtak be Engerix-B-vel egyidejiileg 2 064 felndtt vizsgalati résztvevonek.

A jelentett mellékhatasok a kovetkezd gyakorisag szerint kertilnek felsorolasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - < 1/10
Nem gyakori: >1/1000 - < 1/100
Ritka: >1/10 000 - < 1/1000
Nagyon ritka: < 1/10 000

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megadasra.

Szervrendszeri kategoria | Gyakorisag | Mellékhatasok
Fert6z6 betegségek és Nem gyakori | Fels6 1éguti fertdzés®, rhinitis
parazitafertézések
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek | Gyakori Etvagycsokkenés
¢s tlinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon Ingerlékenység!"
gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nagyon Fejfajas®
gyakori
Gyakori Almossag"”
Nem gyakori | Szédiilés®
Ritka Hypoaesthesia'?, paraesthesia®®
Emészt6rendszeri betegségek ¢és tiinetek | Gyakori Emésztérendszeri jelek és tiinetek®-©
hasmenés'”, hanyinger
Nem gyakori Hényas
A bor és a bor alatti szovet betegségei Nem gyakori | Bérkiiités'"
¢s tiinetei Ritka Pruritus'®
A csont- és izomrendszer, valamint a Nem gyakori | Myalgia®®, csont- és izomrendszeri
kotdszovet betegségei és tiinetei merevség?
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Nagyon Fajdalom és borpir a beadas helyén,
fellépo reakciok gyakori faradtsagérzés®
Gyakori Rossz kozérzet, 1az (= 37,5 °C), helyi
reakciok a beadas helyén (mint a
keményedés”) és duzzanat
Nem gyakori | Influenzaszerii megbetegedés'®
Ritka Hidegrazas®

() Csak Havrix 720 Junior-ral
@ Csak Havrix 1440-nel

) A Havrix 720 Junior-ral kapcsolatban ,,gyakori” gyakorisaggal jelentették
@ A Havrix 720 Junior-ral kapcsolatban ,,nem gyakori” gyakorisiggal jelentették
®) emésztérendszeri = beleértve hanyinger, hanyas, hasmenés (a tiineteket nem jegyezték fel kiilon)

Forgalombahozatal utani adatok
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A kovetkez6 tovabbi mellékhatdsokat azonositottak a forgalomba hozatalt kvetd megfigyelés soran
mind a Havrix 720 Junior, mind a Havrix 1440 esetében.

Szervrendszeri kategdria Gyakorisag Mellékhatasok
Immunrendszeri betegségek és tiinetek Anafilaxia, allergias reakciok, beleértve
Ritka az anafilaxias és anaﬁlaktoid reakciokat

és a szérumbetegség-jellegii
megbetegedéseket is.

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek Ritka Convulsidok

Erbetegségek és tiinetek Ritka Vasculitis

A bor és a bor alatti szovet betegségei és Ritka Angioneurotikus oedema, urticaria,

tiinetei erythema multiforme

A csont- és izomrendszer, valamint a . Arthralgia

e . . Ritka
kotOszovet betegségei és tiinetei

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A posztmarketing surveillance soran beszamoltak tiladagolasrdl. A tiladagolas utan jelentett
mellékhatasok azonosak voltak az oltdanyag szokasos adagolasakor észlelt mellékhatasokkal.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: hepatitis A vakcinak, ATC kod: JO7BCO02

Hatasmechanizmus

A Havrix biztositja a hepatitis A virus elleni védettséget, specifikus HAV elleni ellenanyagok
képzddését indukalva.

Farmakodinamias hatasok

A Havrix immunogenitasat 39 vizsgalatban értékelték tobb mint 6000 alanynal, kdztiik felnétteknél,
serdiiloknél és gyermekeknél.

Immunvalasz

Klinikai vizsgélatokban az alapoltas beaddsa utan 30 nappal az oltottak 99%-aban kialakult a
védettség.

A klinikai vizsgalatok azon részében, ahol az immunvalasz kinetikajat vizsgaltak, korai és gyors
szerokonverziot észleltek a Havrix 1440 szuszpenzios injekcid elsé dozisanak beadasa utan a

13. napon az oltottak 79%-anal, a 15. napon 86,3%-anal, a 17. napon a 95,2%-anal és a 19. napon
100%-nal.

Korlatozott adatok allnak rendelkezésre az 1 év alatti kisgyermekek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokbol. Ezekben a vizsgalatokban a Havrix 720 Junior-t 2, 4 és 6 honapos korban, vagy
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6 honap kiilonbséggel adott 2 dozisban adtak 4 €s 6 honapos kor kdzott kezdve. Egy honappal az
utols6 vakcina beadasat kovetden a legtobb oltottnal kimutattdk a HAV elleni humoralis antitesteket;
az anyai eredet(l, mar meglévo antitestekkel rendelkez6 kisgyermekeknél a valasz jelentésen gyengébb
volt, mint a kezdetben szeronegativ csecsemoknél (lasd a 4.2 pont).

Az 1-18 éves gyermekek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a HAV elleni specifikus
humoralis antitesteket a 15. napon a vakcinazottak tobb mint 93%-anal, egy honappal a Havrix 720
Junior alapoltasanak beadasat kdvetéen pedig a vakcinazottak 99%-anal mutattak ki.

Azokban a klinikai vizsgalatokban, amelyekben 16-18 éves serdiilok kaptak a Havrix 720 Junior-t, a
HAV elleni humoralis antitesteket a 15. napon a vakcinazottak tobb mint 94%-anal, egy honappal a
Havrix 720 Junior alapoltasanak beadésat kovetden pedig a vakcinazottak 100%-anal mutattak ki.

Immunvalasz kronikus madjbetegségben szenvedoé betegeknél

Két klinikai vizsgalatban 300 kronikus majbetegségben (kronikus hepatitis B, kronikus hepatitis C
vagy egyéb) szenvedd személyt oltottak be a Havrix 1440 két dozisaval, amelyeket 6 honapos
kiilonbséggel adtak be. A vakcina az oltottak legalabb 95%-anal kimutathato antitesttitereket
eredményezett egy honappal a masodik dézis utan.

Az immunvalasz perzisztencidaja

A tartos védettség biztositasahoz a Havrix 1440 szuszpenzios injekcidval vald alapimmunizalast
kovetd 6-12 honap kozotti idoben emlékeztetd oltas beadasa sziikséges. A klinikai vizsgalatok soran
minden oltott szeropozitiv eredményt mutatott egy honappal az emlékeztetd oltas utan.

Amennyiben az emlékeztetd oltast az alapimmunizalast kovetd 6-12 honapon beliil nem adtak be, az
emlékeztetd oltas az alapimmunizalas utan legfeljebb 5 év mulva is beadhatd. Egy felnottek
bevonasaval végzett 6sszehasonlitd vizsgalatban kimutattak, hogy az 5 évvel az alapimmunizalast
kovetden beadott emlékeztetd oltas a 6-12 honapon beliil beadotthoz hasonlé ellenanyagszintet
indukalt.

A hepatitis A elleni antitest titer hosszl tdvu perzisztenciajat a Havrix 1440 vakcina két adagjanak
beadésa utan (a 2. oltast 6-12 honappal az elso oltds utan adva) vizsgaltak.

Két felnéttek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban a vakcinazottak 96,7%-a 17,5 év (HAV-112
vizsgalat), illetve 17 év (HAV-123 vizsgalat) elteltével még mindig szeropozitiv volt.

A 17 és 17,5 évet feldleld adatok lehetové teszik annak eldrejelzését, hogy az alanyok legaldbb 95%-a
¢€s 90%-a 30, illetve 40 évvel a vakcinazas utan is szeropozitiv (= 15 mNE/ml) marad.).

A jelenlegi adatok nem tamasztjak ala tovabbi emlékeztetd oltasok sziikségességét a masodik
vakcinaciot kovetden az immunkompetens személyek esetében.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A farmakokinetikai tulajdonsagok értékelése vakcindk esetében nem eldirt.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai
jellegti adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges
kockézat nem varhato.

Egy masik hepatitis A ¢és hepatitis B kombinalt vakcinaval (HAB) végeztek reproduktiv toxicitasi
vizsgalatot patkanyokkal. Ez a kombinalt vakcina ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza, mint a Havrix.
A patkanyoknak intramuszkularisan adtak be a HAB human adagjanak 1/5-ét (200 pl intramuszkularis
injekcid, amely 144 Elisa egység (inaktivalt) hepatitis A virust, 4 mikrogramm hepatitis B felszini
antigént, €s 0,9 mg aluminiumot tartalmazott aluminiumsok formajaban). Az oltas nem jart anyai
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toxicitassal, és nem észleltek karos vagy vakcinaval kapcsolatos hatast a magzatok/utodok pre- vagy
posztnatalis fejlédésére.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

[A tagéllam tolti ki]

6.2 Inkompatibilitasok

A Havrix nem keverheté mas vakcinakkal.
[A tagallam tolti ki]

6.3 Felhasznalhatdsagi idotartam

[A tagallam tolti ki]

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

[A tagéllam tolti ki]

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

[A tagéllam tolti ki]

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

[A tagallam tolti ki]

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagéllam tolti ki]

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Hepatitis A vakcina (inaktivalt, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagallam tolti ki]

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagallam tolti ki]

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagallam tolti ki]

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

[A tagallam tolti ki]

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

[A tagallam tolti ki]

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagallam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[A tagéllam tolti ki]

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagéllam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagéllam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]

[ 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[A tagéllam tolti ki]

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[A tagallam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Havrix 720 Junior szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskenddben
im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

\ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Hepatitis A vakcina (inaktivalt, adszorbealt)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

[A tagéllam tolti ki]

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

[A tagéllam tolti ki]

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

[A tagéllam tolti ki]

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis alkalmazasra.

[A tagéllam tolti ki]

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

[A tagéllam tolti ki]

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

[A tagéllam tolti ki]
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[A tagéllam tolti ki]

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[A tagallam tolti ki]

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagéllam tolti ki]

| 19. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[A tagallam tolti ki]

| 20. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

[A tagéllam tolti ki]
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Havrix 1440 szuszpenzios injekcio eldretoltott fecskenddben
im.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

[A tagéllam tolti ki]

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagéllam tolti ki]

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

[A tagallam tolti ki]

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Havrix 720 Junior szuszpenzios injekcié eloretoltott fecskendében
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Hepatitisz A vakcina (inaktivalt, adszorbealt)

Miel6tt beadjak Onnek vagy gyermekének ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatét, mert az On szaimara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
masnak.

- Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipust gyogyszer a Havrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Havrix alkalmazasa elott

3. Hogyan kell alkalmazni a Havrix-ot?

4, Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Havrix-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyégyszer a Havrix 720 Junior és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Havrix 720 Junior szuszpenzios injekcié kisgyermekek, gyermekek és serdiilok oltasara alkalmas
egy éves kortdl betdltott 15 éves korig, hepatitisz A fert6zés megel6zésére.

Ha sziikséges, a Havrix 720 Junior oltas beadhat6 16 évestdl betdltott 18 éves kora serdiiléknek is.

A Hepatitisz A fertozés

- A hepatitisz A fert6zés egy majbetegség, amit a hepatitis A virus okoz.

- A hepatitis A virus emberrdl emberre, illetve szennyezett vizzel, étellel és itallal valo érintkezés
utjan terjedhet.

- A hepatitis A fert6zés tiinetei az enyhétdl a sulyosig terjedhetnek, és a kdvetkezok lehetnek: 14z,
rossz kozérzet, étvagytalansag, hasmenés, hanyinger, hasi panaszok, sotét szinii vizelet €s
sargasag (a szem ¢€s a bor sargas szinlivé valasa). A legtobb ember teljesen felépiil, de néha a
betegség sulyos lehet, ami korhazi kezelést igényel, és ritkan akut majelégtelenséghez vezethet.

A Havrix 720 Junior miikodése

- A Havrix 720 Junior segiti a szervezetét abban, hogy sajat védelmet (antitesteket) hozzon létre a
virus ellen. Ezek az antitestek segitenek megvédeni Ont a betegség ellen.

- Mint minden vakcina, a Havrix 720 Junior sem biztos, hogy minden beoltott személyt teljes
mértékben megvéd.

2. Tudnivalok a Havrix 720 Junior alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Havrix 720 Junior-t

. Ha allergias a vakcina hatéanyagara, vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére, illetve a neomicinre vagy a formaldehidre,
o Ha Onnek korabban volt mér allergias reakcioja barmilyen Hepatitis A vakcinara.
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Az allergias reakcio jelei lehetnek a viszketd borkitités, légszomj és az arc vagy a nyelv duzzanata.

A Havrix 720 Junior nem alkalmazhato, ha a fentiek barmelyike fennall. Ha nem biztos benne, a
Havrix 720 Junior alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Havrix 720 Junior alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:

- ha Onnek magas 14azzal jar6 stlyos fertézése van. A vakcina beadhatd, miutan On felépiilt.
Enyhébb fert6zés, mint a megfazas, nem jelent problémat, de jelezze kezeldorvosanak.

- ha Onnek legyengiilt az immunrendszere betegség vagy gyogyszeres kezelés kdvetkeztében.
Kezeldorvosa fogja megallapitani, hogy szlikség van-e tovabbi injekcidkra.

- ha Onnek vérzési rendellenességei vannak, vagy kénnyen lesz véralafutasa.

Ajulés eléfordulhat barmilyen injekcio elétt, vagy. Ezért emlitse meg kezelGorvosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek, ha korabban injekcio
beadasakor elajult.

Egyéb gyogyszerek és a Havrix 720 Junior

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a kdzelmultban kapott egyéb oltasokat is.

A Havrix 720 Junior néhany mas vakcinaval és immunglobulinnal egyidejiileg is beadhato. Minden
egyes injekcio beadasahoz mas injekcids helyet kell valasztani.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
Havrix 720 Junior alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz6 egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Havrix 720 Junior nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Havrix 720 Junior fenilalanint, natriumot és kaliumot tartalmaz

Ez a vakcina 0,083 mg fenilalanint tartalmaz adagonként.

A fenilalanin 4rtalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben
szenved, amely soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfeleléen
eltavolitani.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Havrix 720 Junior-t?

A védéoltas beadasanak médja

- Az orvos vagy a névér a Havrix 720 Junior injekciot egy izomba fogja beadni. Gyermekeknél és
serdiiloknél altalaban a felkarba.

- Kisgyermekeknél az injekciot a combizomba is beadhatjak.

- A Havrix 720 Junior kivételesen bér ala is beadhatd, ha 6n trombocitopéniaban (alacsony
vérlemezke szam) szenved, vagy ha sulyos vérzési zavarai vannak.
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Mennyi injekciét kell adni

- On 1 adag Havrix 720 Junior-t (0,5 ml szuszpenzié) fog kapni az orvosaval vagy a ndvérrel
egyeztetett idépontban.

A masodik (emlékeztetd) adagot az els6 adag utan 6-12 honappal ajanlott beadni, de az els6
adagot kdvetden akar 6t éven beliil is beadhato, a hosszl tavi védelem biztositasa érdekében.

Ha az eléirtnal tobb Havrix 720 Junior-t kapott

A tuladagolas nagyon valosziniitlen, mivel a vakcina egyszeri adagolasu injekcios iivegben vagy
fecskenddben keriil forgalomba, és azt egy orvos vagy apold adja be. Néhany esetet jelentettek
véletlen beadasrol, és a bejelentett mellékhatasok hasonldak voltak a vakcina szokasos beadasakor
jelentettekhez (melyek a 4. pontban vannak felsorolva).

Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag Havrix 720 Junior
Forduljon kezeldorvosahoz, aki eldonti, hogy sziikséges-e, és mikor kell beadni az adagot.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi silyos mellékhatiasok barmelyikét észleli -
siirgos orvosi kezelésre lehet sziiksége:

- allergias reakciok — a jelek kozé tartozhat a helyi vagy kiterjedt kiiités, amely viszkethet vagy
holyagosodhat, a szem €s az arc duzzanata, 1égzési vagy nyelési nehézség, hirtelen
vérnyomasesés és eszméletvesztés.

Ezek a reakcidk mar az orvosi rendeld elhagydasa eldtt jelentkezhetnek.
Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat, ha a fent felsorolt sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

A Havrix 720 Junior-ral végzett klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé mellékhatasok fordultak
elé:

Nagyon gyakori (10 oltas beadasa utan tobb mint 1 esetben fordulhat eld):
o ingerlékenység
o fajdalom és borpir az injekcid beadasanak a helyén

Gyakori (10 oltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben fordulhat el6):
étvagytalansag

fejfajas

almossag

hanyinger

altalanos rossz kozérzet

37,5 °C-os, vagy annal magasabb laz

duzzanat az injekcié beadasanak a helyén

Nem gyakori (100 oltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben fordulhat el6):

o orrfolyas vagy orrdugulas

. hanyas

. hasmenés

o borkiiités

o kemény csomo az injekcio beadasanak helyén
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A Havrix 720 Junior forgalomba hozatala utan fellépé mellékhatasok a kovetkezok voltak:

gorcs vagy gorcsroham

a vérerek sziikiilethez vagy elzarédashoz vezetd gyulladasa (vaszkulitisz)

sulyos allergias reakcio, amely az arc, a nyelv vagy a torok duzzanatat okozza, ami nyelési vagy
légzési nehézséget eredményezhet

csalankitités, voros, gyakran viszket6 foltok, amelyek a végtagokon, néha az arcon és a test
tobbi részén kezdddnek

iziileti fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Havrix-ot tarolni?
[A tagallam tolti ki]
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Havrix?

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Havrix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

[A tagallam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

[A tagallam tolti ki]

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrol részletes informacio a(z) {tagallam megnevezése/ ligynokség neve} internetes
honlapjan talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

[A tagallam tolti ki]
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Havrix 1440 szuszpenzios injekcio eloretoltott fecskendében
[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

Hepatitisz A vakcina (inaktivalt, adszorbealt)

Miel6tt beadjak Onnek ezt az oltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az
On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a vakcinat az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

Ez a betegtajékoztato tigy késziilt, hogy az oltast kapo személy olvassa, de 16 éves kortol adhato
serdiiléknek is, igy eléfordulhat, hogy On a gyermeke szdméra olvassa.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Havrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2 Tudnivalok a Havrix alkalmazésa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni a Havrix-ot?

4, Lehetséges mellékhatasok

5 Hogyan kell a Havrix-ot tarolni?

6 A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyégyszer a Havrix és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Havrix 1440 szuszpenzids injekcio felnéttek és serdiilok oltasara alkalmas 16 éves kortdl, a
hepatitisz A virus altal okozott fertdzés megelozésére.

A Hepatitisz A fert6zés

- A hepatitisz A fertdzés egy majbetegség, amit a hepatitis A virus okoz.

- A hepatitis A virus emberr6l emberre, illetve szennyezett vizzel, étellel és itallal valo érintkezés
utjan terjedhet.

- A hepatitis A fertdzés tiinetei az enyhétdl a sulyosig terjedhetnek, és a kovetkezdk lehetnek: 14z,
rossz kozérzet, étvagytalansag, hasmenés, hanyinger, hasi panaszok, sotét szindi vizelet és
sargasag (a szem ¢€s a bOr sargas sziniivé valasa). A legtobb ember teljesen felépiil, de néha a
betegség stlyos lehet, ami korhazi kezelést igényel, és ritkan akut majelégtelenséghez vezethet.

A Havrix 1440 miikodése

- A Havrix 1440 segiti a szervezetét abban, hogy sajat védelmet (antitesteket) hozzon létre a virus
ellen. Ezek az antitestek segitenek megvédeni Ont a betegség ellen.

- Mint minden vakcina, a Havrix 1440 sem biztos, hogy minden beoltott személyt teljes
mértékben megvéd.

2. Tudnivalok a Havrix 1440 alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Havrix 1440-et

o Ha allergias a vakcina hatdanyagara, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére, illetve a neomicinre vagy a formaldehidre

o Ha Onnek korabban volt mér allergias reakcioja barmilyen Hepatitis A vakcinara.
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Az allergias reakcio jelei lehetnek a viszketd borkitités, légszomj és az arc vagy a nyelv duzzanata.

A Havrix 1440 nem alkalmazhato, ha a fentick barmelyike fennall. Ha nem biztos benne, a
Havrix 1440 alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Havrix 1440 alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végzo egészségligyi szakemberrel:

- ha Onnek magas 14zzal jaré stlyos fertdzése van. A vakcina beadhatd, miutan On felépiilt.
Enyhébb fert6zés, mint a megfazas, nem jelent problémat, de jelezze kezelGorvosanak.

- ha Onnek legyengiilt az immunrendszere betegség vagy gyogyszeres kezelés kovetkeztében.
Kezeldorvosa fogja megallapitani, hogy szlikség van-e tovabbi injekcidkra.

- ha Onnek vérzési rendellenességei vannak, vagy kénnyen lesz véralafutésa.

Ajulas eléfordulhat barmilyen injekcio el6tt, vagy. Ezért emlitse meg kezel6orvosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembernek, ha korabban injekciod
beadasakor elajult.

Egyéb gyogyszerek és a Havrix 1440

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a kozelmultban kapott egyéb oltasokat is.

A Havrix 1440 néhany mas vakcinaval és immunglobulinnal egyidejiileg is beadhaté. Minden egyes
injekcid beadasahoz mas injekcios helyet kell valasztani.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
Havrix 1440 alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Havrix 1440 nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Havrix 1440 fenilalanint, natriumot és kaliumot tartalmaz

Ez a vakcina 0,166 mg fenilalanint tartalmaz adagonként.

Artalmas lehet, ha On a fenilketonurianak nevezett ritka genetikai rendellenességben szenved, amely
soran a fenilalanin felhalmozodik, mert a szervezet nem tudja megfelel6en eltavolitani.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
natriummentes.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
kaliummentes.

3. Hogyan kell alkalmazni a Havrix 1440-et?

A védooltas beadasanak médja

- Az orvos vagy a n6vér a Havrix 1440 injekciot egy izomba, altalaban a felkarba fogja beadni.

- A Havrix 1440 kivételesen bor ala is beadhatd, ha 6n trombocitopéniaban (alacsony vérlemezke

szdm) szenved, vagy ha stlyos vérzési zavarai vannak.

Mennyi injekciot kell adni
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- On 1 adag Havrix 1440-et (1 ml szuszpenzid) fog kapni az orvosaval vagy a névérrel egyeztetett
idépontban.

- A masodik (emlékeztetd) adagot az els6 adag utan 6-12 honappal ajanlott beadni, de az els6
adagot kdvetden akar 6t éven beliil is beadhato, a hosszl tava védelem biztositasa érdekében.

Ha az el6irtnal tobb Havrix 1440-et kapott

A tiladagolas nagyon valdszinitlen, mivel a vakcina egyszeri adagolasu injekcids iivegben vagy
fecskenddben keriil forgalomba, €s azt egy orvos vagy apolo adja be. Néhany esetet jelentettek
véletlen beadasrol, és a bejelentett mellékhatasok hasonldak voltak a vakcina szokasos beadasakor
jelentettekhez (melyek a 4. pontban vannak felsorolva).

Ha ugy gondolja, hogy kimaradt egy adag Havrix 1440
Forduljon kezel6orvosahoz, aki eldonti, hogy sziikséges-e, és mikor kell beadni az adagot.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi silyos mellékhatasok barmelyikét észleli -
siirgos orvosi kezelésre lehet sziiksége:

- allergias reakciok — a jelek kozé tartozhat helyi vagy kiterjedst kiiités, amely viszkethet vagy
holyagosodhat, a szem é€s az arc duzzanata, 1€gzési vagy nyelési nehézség, hirtelen
vérnyomasesés és eszméletvesztés.

Ezek a reakciok mar az orvosi rendeld elhagyasa el6tt jelentkezhetnek.
Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a fent felsorolt stilyos mellékhatasok barmelyikét észleli.

A Havrix 1440 oltassal végzett klinikai vizsgalatok soran a kovetkezé mellékhatasok fordultak
elé:

Nagyon gyakori (10 oltas beadasa utan tobb mint 1 esetben fordulhat el6):

. fejfajas
. fajdalom és bérpir az injekcid beadasanak a helyén
. faradtsagérzes

Gyakori (10 oltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben fordulhat el6):
étvagytalansag

hanyinger

hanyas

hasmenés

altalanos rossz kozérzet

37,5 °C-os, vagy annal magasabb laz

duzzanat vagy kemény csomo az injekcid beadasanak a helyén

Nem gyakori (100 oltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben fordulhat el6):

o felsd 1éguti fertdzés

o orrfolyas vagy orrdugulas

o szédiilés

o izomfajdalom, izommerevség, melyet nem testmozgas okozott

o influenzaszeri tlinetek, mint magas 14z, torokfajas, orrfolyas, kohogés és hidegrazas

Ritka (1000 oltas beadasa utan legfeljebb 1 esetben fordulhat eld):
. a bor fajdalom- vagy érintés irdnti érzékenységének csokkenése vagy elvesztése
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bizsergd érzés
viszketés
hidegrazas

A Havrix 1440 forgalomba hozatala utan fellép6 mellékhatasok a kovetkezok voltak:

gorcs vagy gorcsroham

a vérerek sziikiilethez vagy elzardédashoz vezetd gyulladasa (vaszkulitisz)

sulyos allergids reakcid, amely az arc, a nyelv vagy a torok duzzanatat okozza, ami nyelési vagy
1égzési nehézséget eredményezhet

csalankitités, voros, gyakran viszket6 foltok, amelyek a végtagokon, néha az arcon és a test
tobbi részén kezdddnek

iziileti fajdalom

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Havrix-ot tarolni?
[A tagallam tolti ki]
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Havrix?

[A tagallam tolti ki]

Milyen a Havrix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

[A tagéllam tolti ki]

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

[Lasd I. melléklet — A tagallam tolti ki]

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

[A tagéllam tolti ki]

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio a(z) {tagallam megnevezése/ ligynokség neve} internetes
honlapjan talalhato.

Az alabbi informacidk kizarélag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

[A tagallam tolti ki]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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