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A Havrix (hepatitisz A virus (inaktivalt, adszorbealt),
szuszpenzios injekcid) alkalmazasat harmonizalni kell az
EU-ban

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) 2024. junius 27-én befejezte a Havrix és a kapcsolédd nevek
felllvizsgalatat, és a gydgyszer EU-n bellli alkalmazasanak harmonizalasa érdekében a gyogyszer
felirdsara vonatkozd informaciok mddositasat javasolta.

Milyen tipusi gydgyszer a Havrix?

A Havrix egy vakcina, amelyet feln6ttek és gyermekek hepatitisz A virus okozta fert6zés elleni
védelmére alkalmaznak. A vakcina inaktivalt (el6lt) hepatitisz A virust tartalmaz, és nem képes
betegséget okozni. A Havrix kiilonb6zé gydgyszerformai gyermekek (Havrix 720 junior valtozat) és
felnéttek (Havrix 1440 felndtt valtozat) esetében alkalmazhatok.

A Havrix Horvatorszag, valamint Norvégia és Izland kivételével valamennyi unids tagallamban
engedélyezett.

A Havrix-et forgalmazo vallalat a GlaxoSmithKline Biologicals vallalatcsoport.

Miért végezték el a Havrix feliilvizsgalatat?

A Havrix forgalomba hozatalat az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil engedélyezték. Ennek
eredményeként a kiilonb6z6 tagallamokban ellentmondésok mutatkoznak a gyégyszer alkalmazasi
madjat illetéen, ami a felirdsra vonatkozo informaciokban (alkalmazasi elGiras, cimkeszéveg és
betegtajékoztatd) megfigyelhet6 klilonbségekben is tiikréz6dik azokban az orszagokban, ahol a
gydgyszert forgalmazzak.

A GlaxoSmithKline Biologicals vallalatcsoport 2023. augusztus 21-én az (igyet az EMA elé terjesztette
azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Havrix-ra vonatkozo kisérGiratok harmonizalasat.
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Milyen eredményre jutott a feliilvizsgalat?

A Havrix alkalmazasara vonatkozdan rendelkezésre all6 adatok vizsgalatat kévetden az Ugynodkség arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi el6irds harmonizacidja szlikséges. A harmonizalt részek a
kovetkezdk:

4.1 Terapias javallatok

A Havrix feln6tteknél, serdiil6knél és 1 éves vagy id6sebb gyermekeknél alkalmazhaté a hepatitisz A
virus altal okozott fert6zés elleni védelem céljabal.

e A Havrix 720 junior valtozatot 1-15 éves gyermekeknél alkalmazzak, és 18 évesnél fiatalabb
serd(il6knél is alkalmazhato;

e A Havrix 1440 feln6tt valtozatot feln6tteknél, valamint 16 éves és idGsebb serdul6knél
alkalmazzak.

A Havrix-et a hivatalos ajanlasoknak megfeleléen kell alkalmazni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az alapoltashoz felnétteknek, serdiil6knek és gyermekeknek egyetlen adag oltéanyagot kell kapniuk,
amelyet a felkar izomjaba kell beadni. Kisgyermekek esetében a vakcinat a comb elllsd, kiilsé részébe
kell beadni, ha a felkar izomzata nem kell6en fejlett.

Az alapoltast legalabb kettd, de lehetdleg négy héttel azel6tt kell beadni, miel6tt a beteg véarhatdan
érintkezésbe kerl a virussal.

A Havrix emlékeztetd adagja javasolt, amelyet az els6 oltas utan 6-12 hénappal kell beadni, de az ezt
koévet6 5 évben is beadhatd.

A Havrix-et tilos a fartajékba injekcidzni, és semmilyen korilmények k6zott sem adhato be
intravaszkularisan (egy vérérbe). A vakcinat nem szabad szubkutan (a bér ald) és intradermalisan (a
b6rbe) beadni.

A Havrix mas inaktivalt hepatitis A vakcindkkal felcserélhet6 (helyettesithetd).

A 4.4 pont (Kllénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések) tartalmazza
azokat az informacidkat, amelyek meghatarozzak, hogy kivételes esetben, és amennyiben a hivatalos
ajanlasoknak megfeleléen, a Havrix szubkutan is adhaté trombocitopénidban (a véralvadast elésegit6
vérlemezkék alacsony szintje) vagy vérzészavarban szenvedd betegeknek.

4.3 Ellenjavallatok

A Havrix nem alkalmazhatd olyan betegeknél, akik allergidsak a vakcina hatéanyagara vagy annak
barmely mas Osszetevbjére. Tovabba a gyogyszer nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik allergiasak
a neomicinre (egy antibiotikum) vagy formaldehidre (egy tartdsitoszer, amelyet egyes gyogyszerekben
és vakcinakban alkalmaznak), valamint olyan betegeknél, akiknél barmely hepatitisz A vakcina
allergias reakcidt valtott ki.

Egyéb valtozasok

Az alkalmazasi elGiras tovabbi harmonizalt szakaszai k6zé tartozik a 4.4. szakasz (kulonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések), a 4.5. szakasz
(gyogyszerkdlcsénhatasok és egyéb interakciok), a 4.6. szakasz (termékenység, terhesség és
szoptatas), a 4.7. szakasz (a készitmény hatasai a gépjarm(ivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességekre), a 4.8. szakasz (nemkivanatos hatasok, mellékhatasok), a 4.9. szakasz
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(tuladagolas), az 5.1. szakasz (farmakodinamias tulajdonsagok), az 5.2. szakasz (farmakokinetikai
tulajdonsagok) és az 5.3. szakasz (preklinikai biztonsagi adatok).

A betegtajékoztatot ennek megfeleléen kell médositani.

Az orvosoknak és a betegeknek szbl6, modositott informacidk itt érhetdk el.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A Havrix fellilvizsgalatat 2023. szeptember 14-én kezdeményezték a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak, a GlaxoSmithKline Biologicals vallalatcsoport kérésére, a 2001/83/EK iranyelv 30. cikke
alapjan.

A fellilvizsgalatot az EMA emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) végezte, amely
az emberi felhasznalasra szant gydgyszereket érintd kérdésekért felel.

Az Eurdpai Bizottsag 2024. augusztus 26-an az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes, jogilag
kotelez6 hatarozatot adott ki e moédositédsok végrehajtasardl.
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