Vidauki III
Lyfjaupplysingar

Athugasemd:

bessar lyfjaupplysingar eru nidurstada malskotferlisins sem pessi dkvordun
framkvaemdastjornarinnar tengist.

Yfirvold i adildarrikjunum kunna i kj6lfari® ad uppfaera lyfjaupplysingarnar i samstarfi vid
vidmidunarlandid, eins og vid &, i samraemi vid malsmedferdina sem lyst er i 4. kafla i III. hluta
tilskipunar 2001/83/EB.
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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
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1. HEITI LYFS

{Havrix og tengd heiti (sja Vidauka I) styrkleiki, lyfjaform}
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Havrix er &tlad til virkrar bolusetningar vid sykingu af voldum lifrarbolguveiru A (HAV) hja bornum,
unglingum og fullordnum:

- Havrix 720 Junior: Einstaklingar fra 1 ars til og med 15 ara. Ma einnig nota hja unglingum til

og med 18 ara.
- Havrix 1440 Adult: Einstaklingar 16 ara og eldri.

Nota skal boluefnid i samraemi vid opinber tilmeeli.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Grunnbolusetning

Havrix 720 Junior (0,5 ml dreifa)

Stakur skammtur af Havrix 720 Junior er notadur til dneemingar hja bérnum og unglingum 4 aldrinum
1 ars til og med 15 ara.

Einnig veeri asattanlegt ad nota stakan skammt af Havrix 720 Junior til 6n&mingar hja unglingum

16 ara til og med18 ara, ef & parf ad halda (sja kafla 5.1).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml dreifa)

Stakur skammtur af Havrix 1440 Adult er notadur til énaemingar hja fullordnum og unglingum 16 ara

og eldri.

Til pess ad na fram akjosanlegri motefnasvorun & ad gefa grunnbdlusetningu minnst tveimur og helst
fjorum vikum fyrir dzetlada utsetningu fyrir lifrarbolguveiru A (sja kafla 5.1).

Orvunarbélusetning

Eftir grunnbodlusetningu med annadhvort Havrix 720 Junior eda Havrix 1440 Adult er malt med
orvunarskammiti til ad tryggja langtimavorn. Akjosanlegast er ad gefa 6rvunarskammtinn 6 til

12 manudum eftir grunnbolusetninguna en hann ma gefa allt ad 5 arum eftir grunnbolusetninguna (sja
kafla 5.1).

Vixlanleiki

Skipta ma Havrix at fyrir dnnur 6virkjud boluefni gegn lifrarbolgu A.
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Aldradir

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ovirkjud boluefni gegn lifrarbolgu A hja 6ldrudum.
Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Havrix 720 Junior hja bérmum yngri en 1 ars.

Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 5.1 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta 4
grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Havrix 720 Junior (0,5 ml dreifa) 4 ad gefa i vodva 4 axlarsvaedi hja bornum og unglingum og utanvert
a framanvert leeri hja ungum bornum ef axlarvoovi er ekki fullproskadur (sja kafla 6.6).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml dreifa) 4 ad gefa i vodva a4 axlarsvadi hja unglingum og fullordnum (sja
kafla 6.6).

Beita skal péttum prystingi 4 stungustad (an pess ad nudda) i a.m.k. tveer minutur eftir inndeelingu,
burtséd fra ikomustad.

Ekki skal gefa Havrix i pjovoova.
Ekki mé undir nokkrum kringumsteedum gefa Havrix i blaao.

Ekki skal gefa Havrix undir eda i huo (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1 eda neomycini
eda formaldehydi.

Ofneemi eftir fyrri gjof einhvers boluefnis gegn lifrarbolgu A.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunumer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Almenn tilmeli

Eins og 4 vid um onnur boluefni skal fresta gjof Havrix hja einstaklingum sem eru bradveikir og med
hita. Ekki 4 a0 fresta bolusetningu vegna minnihattar sykingar 4 bord vid kvef.

Eins og 4 vid um 0611 boluefni sem gefin eru med inndelingu skal videigandi leeknismedferd og eftirlit
vera til reidu ef mjog sjaldgeef bradaofnaemiseinkenni koma fram i kjolfar gjafar boluefnisins.
Naid eftirlit i minnst 15 minttur er radlagt eftir bolusetningu.

Yfirlid getur att sér stad eftir, eda jafnvel fyrir bolusetningu, einkum hja unglingum sem salran
viobrogo i tengslum vid nalarstungu. bPessu geta fylgt ymis taugafradileg einkenni & bord vid
skammvinnar sjontruflanir, nadladofa og krampahreyfingar i itlimum medan astandid gengur til baka.
Mikilvaegt er ad videigandi verklag liggi fyrir til ad koma i veg fyrir averka af voldum yfirlids.
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Havrix kemur ekki 1 veg fyrir lifrarbolgu af voldum annarra orsakavalda eins og lifrarbolguveiru B,
lifrarbolguveiru C, lifrarbélguveiru E eda annarra sjukdémsvalda sem geta sykt lifur.

Einstaklingar geta verid 4 medgongutima lifrarbolgu A sykingar pegar bolusetning fer fram. Ekki er
vitad hvort Havrix kemur i veg fyrir lifrarbolgu A 1 slikum tilfellum.

Eins og 4 vid um 611 boluefni er ekki vist ad verndandi 6naemissvorun komi fram hja 6llum sem fa
boélusetningu.

Onamissvorun vid Havrix getur verid skert hja peim sem eru 6namisbealdir. Pessir einstaklingar purfa
avallt ad fa bolusetningarazetlun med tveimur skdmmtum.

Geeta skal varadar vio gjof Havrix hja einstaklingum med blodflagnafzed eda bledingarroskun par sem
blaeding getur komid fram eftir inndzelingu i vodva. { undantekningartilvikum méa gefa pessum
einstaklingum boéluefnid undir hud ef pad samramist opinberum tilmaelum. Hins vegar getur pessi
ikomuleid valdid minni métefnasvorun gegn lifrarbolgu A-veiru en askilegt er. Vid badar ikomuleidir
skal prysta pétt & stungustadinn (an pess ad nudda) i a.m.k. tvaer minttur eftir inndeelingu.

Hjalparefni
Havrix 720 Junior inniheldur 83 mikrogromm af fenylalanini i hverjum skammti.
Havrix 1440 Adult inniheldur 166 mikrogromm af fenylalanini i hverjum skammti.

Fenylalanin getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU).

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Boéluetnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

bar sem Havrix er dvirkjad boluefni er 6liklegt ad notkun pess samhlida 60rum évirkjudum bodluefnum
valdi truflun & 6nemissvorun.

Havrix ma gefa samhlida eftirtldum boluefnum: béluefni gegn taugaveiki, gulusétt, kéleru
(stungulyf), stifkrampa eda eingildu og samsettu boluefni gegn mislingum, hettusoétt, raudum hundum

og hlaupabdlu.

Havrix ma gefa samtimis immunoglobulinum. Tioni moétefnavendingar er 6breytt en motefnatitrar geta
reynst leegri en ef Havrix er gefid eitt sér.

begar gjof annarra boéluefna til inndeelingar eda immuno6globulina er talin naudsynleg ma ekki nota
sOmu sprautur, nalar og stungustadi fyrir lyfin.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Upplysingar um notkun lyfsins hja takmdrkudum fjolda pungadra kvenna (300-1.000 punganir) benda
til pess ad lyfio valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura.

Dyrarannsoknir benda ekki til eiturverkana 4 @xlun (sja kafla 5.3).

fhuga ma notkun Havrix 4 medgongu ef naudsyn krefur.

Brjostagjof
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Ekki er pekkt hvort Havrix skilst ut i brjostamjolk. Pott haettan sé alitin hverfandi ma adeins gefa
Havrix medan a brjostagjof stendur sé pess talin bryn porf.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Havrix 4 frjosemi hja ménnum. Ahrif 4 frjésemi hja ménnum
hafa ekki verid metin i dyraranns6knum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Havrix hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt oryggisupplysinga

Algengustu stadbundnu aukaverkanirnar, baedi hja bornum og fullordnum, eru verkir og rodi a
stungustad.

Algengustu almennu aukaverkanirnar eru pirringur hja bérnum og preyta og hofudverkur hja
fullordnum.

Tafla vfir aukaverkanir

Upplysingar ur kliniskum rannsoknum

Oryggisupplysingarnar sem koma fram i téflunni fyrir nedan eru byggdar 4 upplysingum um

5.331 einstakling, p.m.t. 1.664 born (ad 18 ara) sem fengu bolusetningu med Havrix 720 Junior og
3.667 fullorona (fra 16 ara) sem fengu bolusetningu med Havrix 1440 Adult i kliniskum rannséknum
(heildarpydi sem fékk bolusetningu). Alls voru 3.193 skammtar af Havrix 720 Junior og

7.131 skammtar af Havrix 1440 Adult gefnir i kliniskum rannséknum. Alls var 3.971 skammtur gefinn
af Havrix 1440 Adult samhlida Engerix-B hja 2.064 fullordnum einstaklingum.

Aukaverkanir sem tilkynnt var um eru skradar eftir tioni 4 eftirfarandi hatt:
Mjog algengar (=1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (=1/1,000 til <1/100)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1,000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir
) . , 1 ; . . Q)
Sy’kl.nga,r af voldum sykla og Sialdgaefar Syku}g i efrl hluta 6ndunarfeera'”,
snikjudyra nefslimubolga
Efnaskipti og naring Algengar Lystarleysi
Gedren vandamal Mjog algengar | Pirringur"
Mjog algengar | Hofudverkur®
Algengar Syfja')
T kerfi
augakertl Sjaldgaefar Sundl®
Mjog sjaldgaefar | Minnkad snertiskyn®, naladofi®
Aloenear Einkenni fra meltingarfeerum® ),
Meltingarfzeri geng nidurgangur®, 6gledi
Sjaldgeefar Uppkost
. Sjaldgeefar Utbrot”
Huo dirhtd
1O o8 undiriu Mjbg sjaldgaefar | KIadi®
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Vodvaverkir®, stirdleiki i vodva- og

Stodkerfi og bandvefur Sjaldgaefar beinakerfi®
Verkur & stungustad og rodi & stungustad,
Mjo6g algengar preyta®
. Lasleiki, hiti (>37,5°C), viobrogo a
Almennar aukaverkanir og . ,
., Algengar stungustad (svo sem herslismyndun a
aukaverkanir 4 ikomustad ) .
stungustad"” og proti 4 stungustad)
Sjaldgeefar Flensulik veikindi®
Mjog sjaldgeefar | Kuldahrollur®

() eingéngu med Havrix 720 Junior

@ eingdngu med Havrix 1440 Adult

@ tilkynnt af tidninni algengar med Havrix 720 Junior
@ tilkynnt af tidninni sjaldgeefar med Havrix 720 Junior
) meltingarfari = p.m.t. 6gledi, uppkdst, nidurgangur (einkennin eru ekki skrad 4 adskilin hatt)

Upplysingar fengnar eftir markadssetningu

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram til vidbotar vid eftirlit eftir markadssetningu med baedi Havrix

720 Junior og Havrix 1440 Adult.

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkanir
Mjog sjaldgefar | Bradaofnaemi, ofnemisviobrogd, p.m.t.

Onamiskerfi bradaofnamislik viobrogd sem likjast

sermissott
Taugakerfi Mjbg sjaldgefar | Krampar
Adar Mjog sjaldgefar | AEdabodlga
Hud og undirhtd Mjog sjaldgeefar | Ofsabjligur, regnbogarodi, ofsaklaoi
Stodkerfi og bandvefur Mjog sjaldgeefar | Lioverkir

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun hefur verid tilkynnt eftir ad boluefnid var sett 4 markad. Aukaverkanir sem tilkynntar
hafa verid eftir ofskdmmtun eru peer sému og tilkynntar hafa verid eftir edlilega notkun boluefnisins.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Boluefni vid lifrarbolgu A, ATC-flokkur: JO7BCO02.

Verkunarhattur

Havrix veitir 6neemingu gegn lifrarbolguveiru A med pvi ad 6rva sértaeka dna@missvorun sem lysir sér

i virkjun moétefna gegn lifrarbolguveiru A.

Lyfhrif
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Onazmissvérun Havrix var metin i 39 rannsoknum hja yfir 6.000 einstaklingum, p.m.t. fullordnum,
unglingum og bérnum.

Oncemissvorun

f kliniskum rannséknum kom moétefnavending fram hja 99% peirra sem fengu boluefnid, 30 dsgum
eftir gjof fyrsta skammts.

{ hlutadrtaki i kliniskum rannséknum hja fullordnum par sem hradi dnamissvérunarinnar var
rannsakadur, kom motefnavending fram fljott og hratt eftir gjof fyrsta skammts af Havrix 1440 Adult
hja 79% bolusettra 4 degi 13, 86,3% a degi 15, 95,2% a degi 17 og 100% a degi 19.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir Gr kliniskum rannsoknum um ungbdrn yngri en 1 ars. [ pessum
rannsoknum var Havrix 720 Junior gefid vid 2, 4 og 6 manada aldur eda sem 2 skammtar gefnir 4

6 manada fresti fra 4 til 6 manada aldri. Vessabundin moétefni gegn lifrarbélguveiru A greindust hja
flestum einum manudi eftir gjof sidasta skammtsins af béluefninu, ungbdrn sem pegar voru med
métefni fra méOur voru med verulega skerta svorun samanborid vid ungbdrn sem voru sermineikveed i
upphafi (sja kafla 4.2).

[ kliniskum rannsoknum 4 bérnum 1-18 ara greindust sérteek vessabundin moétefni gegn
lifrarbolguveiru A hja yfir 93% bolusettra & degi 15 og hja 99% bolusettra einum manudi eftir gjof
fyrsta skammts af Havrix 720 Junior.

[ kliniskum rannséknum par sem 16-18 ara unglingar fengu Havrix 720 Junior greindust
vessabundin motefni gegn lifrarbolguveiru A hja yfir 94% bolusettra & degi 15 og hja 100%
boélusettra einum manudi eftir gjof fyrsta skammts af Havrix 720 Junior.

Oncemissvorun hja sjiklingum med langvinnan lifrarsjikdom

I tveimur kliniskum rannsoknum voru 300 einstaklingar med langvinnan lifrarsjikdom (langvinna
lifrarbolgu B, langvinna lifrarbolgu C eda annad) bolusettir med 2 skdmmtum af Havrix 1440 Adult
med 6 manada millibili. Greinanlegur moétefnatitri vegna boluefnisins kom fram hjé minnst 95%
boélusettra einum manudi eftir seinni skammtinn.

Lengd oncemissvorunar

Til a0 tryggja langtimavorn skal gefa 6rvunarskammt 6 til 12 manudum fra gjof fyrsta
skammtsins af Havrix 720 Junior eda Havrix 1440 Adult. I kliniskum rannsoknum voru allir
boluefnispegar sermijakvaedir einum manudi eftir gjof érvunarskammtsins.

Ef 6rvunarskammtur er ekki gefinn 6 til 12 manudum eftir gjof fyrsta skammtsins méa samt gefa
hann allt ad 5 arum eftir fyrsta skammtinn.  samanburdarrannsokn hja fullordnum kom fram ad
Orvunarskammtur gefinn allt ad 5 arum eftir gjof fyrsta skammtsins leiddi til sambeerilegrar
motefnapéttni og 6rvunarskammtur gefinn innan 6 til 12 méanada fra gjof fyrsta skammts.

Langtimaending moétefnatitra gegn lifrarbolgu A eftir gjof tveggja skammta af Havrix 1440
Adult, med 6 til 12 manada millibili hefur verid metin. I tveimur kliniskum rannséknum hja
fullordnum voru voru 96,7% peirra sem fengu boluefnid enn sermijakveedir eftir 17,5 ar
(ranns6kn HAV-112) og 100% peirra sem fengu boluefnid voru enn sermijakvaedir eftir 17 ar
(rannsokn HAV-123).

Upplysingar sem liggja fyrir um allt ad 17 ar og 17,5 ar benda til pess ad a.m.k. 95% bolusettra
verdi enn sermijakvaedir (>15 m a.e./ml) 30 arum eftir bolusetningu og 90% 40 arum eftir
bolusetningu.

Fyrirliggjandi gdgn benda til ad ekki sé naudsynlegt ad gefa einstaklingum med heilbrigt
onemiskerfi frekari 6rvunarbolusetningu eftir gjof tveggja skammta af boluefni.

Gera ma rad fyrir ad vom eftir tvo skammta af Havrix 720 Junior hja bornum endist alika lengi
og spad er fyrir um hér ad ofan vardandi fullordna.
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5.2 Lyfjahvorf

Ekki parf ad meta lyfjahvorf fyrir boluefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engin sérstok heetta hefur komid fram fyrir menn & grundvelli verndarrannsokna hja simpdnsum.
Rannsoknir & eiturverkunum 4 &xlun hja rottum hafa verid gerdar 4 60ru samsettu boluefni gegn
lifrarbolgu A og lifrarbolgu B (HAB). Petta samsetta boluefni inniheldur sama virka efni og Havrix.
Rottum var gefinn 1/5 skammts fyrir menn af HAB (200 mikrolitrar til inndeelingar i vodva sem
innihalda 144 ELISA-einingar af lifrarbolguveiru A (6virkjadri), 4 mikrégromm af
yfirbordsmotefnavaka lifrarbolgu B og 0,09 mg af 4li sem alsolt). bPad tengdist ekki eiturverkunum a
modur og engar aukaverkanir eda boluefnistengd ahrif komu fram a proska fyrir og eftir fedingu
fosturs/afkvaemis.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.2  Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu béluefni saman vid 6nnur béluefni
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

25



ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

AFYLLT SPRAUTA, PAKKNING MEDP 1, 10

| 1.  HEITILYFS

[Sjé Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Boluefni (adsogad) gegn lifrarbolgu A (6virkjad)

2.  VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 3.  HJALPAREFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

HETTUGLOS, PAKKNINGAR MED 10, 100

| 1.  HEITILYFS

[Sjé Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Boluefni (adsogad) gegn lifrarbolgu A (6virkjad)

2.  VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 3.  HJALPAREFNI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vodva.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKAPSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[13. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

lifrarbolgu A-boluefni

.

m.

2. APFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 6.

ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

lifrarbolgu A-boluefni

.

m.

2. APFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. LOTUNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

| 6.

ANNAD

32




FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Havrix 720 Junior, stungulyf, dreifa
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Boéluefni (adsogad) gegn lifrarbolgu A (6virkjad)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

bessi fylgisedill er ritadur med pad i huga ad einstaklingurinn sem fzr boluefnid lesi hann en einnig
ma gefa bérnum og unglingum boluefnid og pvi lest pu fylgisedilinn hugsanlega fyrir barnid.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Havrix 720 Junior og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Havrix 720 Junior

Hvernig gefa 4 Havrix 720 Junior

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Havrix 720 Junior

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Havrix 720 Junior og vid hverju pad er notad

Til hvers Havrix 720 Junior er notad
Havrix 720 Junior er boluefni sem notad er til ad vernda born og unglinga 4 aldrinum 1 ars til og med
15 ara fyrir sykingu af véldum lifrarbolguveiru A.

Havrix 720 Junior ma einnig gefa unglingum 4 aldrinum 16 éra til og med 18 ara, ef 4 parf ad halda.

Hvad lifrarbélga A er

- Lifrarbolga A er lifrarsjukdomur af voldum lifrarbolguveiru A.

- Lifrarbolguveira A getur borist milli manna eda med snertingu vid sykt vatn, mat og drykki.

- Einkenni lifrarbdlgu A geta verid veeg eda slem og geta m.a. annars veri0 hiti, lasleiki,
lystarleysi, nidurgangur, 6gledi, 6paegindi i kvid, dokkt pvag og gula (gulur bler 4 augum og
ht0). Flestir né sér fyllilega en stundum getur sjukdémurinn verid slemur og krafist
sjukrahusvistar auk pess sem hann getur valdid bradri lifrarbilun { mjog sjaldgefum tilvikum.

Hvernig Havrix 720 Junior virkar

- Havrix 720 Junior gerir likamanum kleift ad mynda sina eigin vérn (métefni) gegn veirunni.
bessi motefni veita vorn gegn sjukdomnum.

- Eins og a vid um 61l boluetni er ekki vist ad Havrix 720 Junior veiti 6llum bolusettum
einstaklingum fulla vorn.

2. Adur en byrjad er ad nota Havrix 720 Junior

Ekki ma gefa Havrix 720 Junior ef

- um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir neomycini eda formaldehydi.

- ef pt hefur 40ur fengid ofnaemisvidbrogd vegna einhvers boluefnis gegn lifrarbolgu A.
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Einkenni ofnemisviobragda geta m.a. verid hudutbrot asamt klada, medi og proti i andliti eda tungu.

Ekki skal gefa Havrix 720 Junior ef eitthvad af ofangreindu & vid. Ef pu ert ekki viss skaltu reeda vio
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn adur en Havrix 720 Junior er gefid.

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Havrix 720 Junior er notad

ef:

- pt ert med slema sykingu asamt haum hita. Gefa ma boéluefnio pegar pér hefur batnad.
Minnihattar syking a bord vid kvef atti ekki ad saka en radfaerou pig fyrst vid lekninn,

- pt ert med skert 6n@miskerfi vegna sjukdéoma og/eda medferda. Laknirinn getur sagt til um
hvort porf er a fleiri inndaelingum,

- pt ert med bledingarkvilla eda faerd audveldlega marbletti.

Einstaklingar geta fallid i yfirlio fyrir eda eftir inndeelingu med nal. Lattu pvi leekninn, lyfjafreding
e0a hjukrunarfreedinginn vita ef pad hefur adur 1idi0 yfir pig pegar pu hefur fengid sprautu.

Notkun annarra lyfja samhliéa Havrix 720 Junior
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um 611 dnnur boluefni eda lyf sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Havrix 720 Junior ma gefa samtimis sumum &0rum boéluefnum og dénemisglobulinum. Nyr
stungustadur skal notadur fyrir hverja inndelingu.

Medganga og brjostagjof
Vi medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Havrix 720 Junior hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla.

Havrix 720 Junior inniheldur fenylalanin, natrium og kalium

Boluefnid inniheldur 0,083 mg af fenylalanini i hverjum skammti.

Fenylalanin getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur
erfoagalli par sem fenylalanin safhast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust og kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 4 Havrix 720 Junior

Hvernig gefa a4 béluefnio

- Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefur Havrix 720 Junior med inndalingu 1 vodva. betta er
venjulega gert 4 upphandlegg hja bornum og unglingum.

- Hja ungum bérnum ma gefa inndalinguna i lervodva.

- Havrix 720 Junior ma i undantekningartilvikum gefa med inndelingu undir hud ef um er ad
raeda blodflagnafaed eda alvarlegar blaedingarraskanir.

Hversu mikid 4 ad gefa

- bu feerd 1 skammt af Havrix 720 Junior (0,5 ml dreifa) 4 degi sem akvedinn hefur verio i
samradi vi0 lekninn eda hjukrunarfredinginn.

- Radlagt er ad gefa seinni skammtinn (6rvunarskammt) 6 til 12 manudum eftir fyrri skammtinn
en hann ma gefa allt ad 5 arum eftir fyrri skammtinn til ad tryggja langtimavorn.
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Ef notadur er steerri skammtur Havrix 720 Junior en meelt er fyrir um

Ofskdmmtun er mjog olikleg par sem boluefnid er athent i hettuglasi eda sprautu med stokum
skammti og er gefid af leekni eda hjukrunarfreedingi. Tilkynnt var um nokkur tilvik par sem boluefnio
var gefid fyrir slysni og tilkynntar aukaverkanir voru svipadar peim sem tilkynnt var um i tengslum
vid venjulega bolusetningu (sja kafla 4).

Ef pu heldur ad pu hafir gleymt skammti af Havrix 720 Junior
Hafou samband vid leekninn og hann mun akveda hvort porf er & skammti og hvenzaer skuli gefa hann.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn strax vita ef vart verour vio eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir. Pa parft
hugsanlega a0 fa laeknismedferd tafarlaust:

- Ofnaemisvidbrogd: Einkennin geta verid stadbundin eda dreifd utbrot sem fylgir hugsanlega
klaoi eda blodrumyndun, proti i augum og andliti, dndunar- eda kyngingarerfioleikar, skyndilegt
blodprystingsfall og medvitundarleysi.
bessi viobrogo geta komid fram strax a sjikrastofnuninni.

Lattu leekninn strax vita ef vart verdur vid einhverja af ofantdldum alvarlegum aukaverkunum.

Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum med Havrix 720 Junior voru sem hér
segir:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid fleiri en 1 boluefnaskammt af hverjum 10):
- pirringur
- verkur og rodi 4 stungustad

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 10):
- lystarleysi

- hofudverkur

- syfja

- ogleoi

- almenn vanlidan

- hiti sem nemur 37,5 °C eda meira

- proti a stungustad

Sjaldgaafar (geta komid fyrir vid allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 100):
stiflad nef eda nefrennsli

- uppkost

- nidurgangur

- utbrot

- hardur hnutur & stungustad

Aukaverkanir sem komu fyrir eftir markadssetningu Havrix 720 Junior voru sem hér segir:

- flog eda krampar

- bolga i @dum sem veldur prengslum eda stiflu (edabdlga)

- alvarleg ofnaemisvidbrogd sem valda prota i andliti, tungu eda halsi og geta valdid kyngingar-
eda ondunarerfioleikum

- ofsakladi, raudir blettir sem oft fylgir kladi og koma fyrst fram 4 Gtlimum og stundum & andliti
eda annars stadar a likamanum

- lioverkir
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir { hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Havrix 720 Junior

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Havrix 720 Junior inniheldur

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Lysing a utliti Havrix 720 Junior og pakkningastzaeroir
[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordour-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]
Pessi fylgisedill var sidast uppferour

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsmonnum:

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Havrix 1440 Adult, stungulyf, dreifa
[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Boluefni (adsogad) gegn lifrarbolgu A (6virkjad)

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

bessi fylgisedill er ritadur med pad i huga ad einstaklingurinn sem fzer boluefnid lesi hann en einnig
ma gefa unglingum fra 16 ara aldri boluefnid og pvi lest pu fylgisedilinn hugsanlega fyrir barnid.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Havrix 1440 Adult og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Havrix 1440 Adult

Hvernig gefa 4 Havrix 1440 Adult

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Havrix 1440 Adult

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =

1. Upplysingar um Havrix 1440 Adult og vio hverju pad er notad

Til hvers Havrix 1440 Adult er notad
Havrix 1440 Adult er boluefni sem notad er til ad vernda unglinga fra 16 ara aldri og fullordna fyrir
sykingu af voldum lifrarbolguveiru A.

Hvao lifrarbélga A er

- Lifrarbolga A er lifrarsjukdomur af voldum lifrarbolguveiru A.

- Lifrarbolguveira A getur borist milli manna eda med snertingu vid sykt vatn, mat og drykki.

- Einkenni lifrarbolgu A geta verid vaeg eda sleem og geta m.a. annars verid hiti, lasleiki,
lystarleysi, nidurgangur, 6gledi, 6pagindi i kvid, dokkt pvag og gula (gulur bler a4 augum og
h0o). Flestir né sér fyllilega en stundum getur sjukdémurinn verid slemur og krafist
sjukrahtsvistar auk pess sem hann getur valdid bradri lifrarbilun i mjog sjaldgefum tilvikum.

Hvernig Havrix 1440 Adult virkar

- Havrix 1440 Adult gerir likamanum kleift ad mynda sina eigin vérn (métefni) gegn veirunni.
bessi motefni veita vorn gegn sjukdomnum.

- Eins og & vid um 61l boluetni er ekki vist ad Havrix 1440 Adult veiti 6llum bolusettum
einstaklingum fulla vorn.

2. Adur en byrjad er ad nota Havrix 1440 Adult

Ekki ma gefa Havrix 1440 Adult ef

- um er a0 reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir neomycini eda formaldehydi.

- ef pt hefur 40ur fengid ofnaemisvidbrogd vegna einhvers boluefnis gegn lifrarbolgu A.
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Einkenni ofnemisviobragda geta m.a. verid hudutbrot asamt klada, meadi og proti i andliti eda tungu.

Ekki skal gefa Havrix 1440 Adult ef eitthvad af ofangreindu 4 vid. Ef bt ert ekki viss skaltu raeda vid
leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn adur en Havrix 1440 Adult er gefid.

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum a0ur en Havrix 1440 Adult er notad

ef:

- pt ert med slema sykingu asamt haum hita. Gefa ma boéluefnio pegar pér hefur batnad.
Minnihattar syking a bord vid kvef atti ekki ad saka en radfaerou pig fyrst vid lekninn,

- pt ert med skert on@miskerfi vegna sjukdéoma og/eda medferda. Laknirinn getur sagt til um
hvort porf er a fleiri inndaelingum,

- pt ert med bledingarkvilla eda faerd audveldlega marbletti.

Einstaklingar geta fallid i yfirlio fyrir eda eftir inndeelingu med nal. Lattu pvi leekninn, lyfjafreding
e0a hjukrunarfreedinginn vita ef pad hefur adur 1idi0 yfir pig pegar pu hefur fengid sprautu.

Notkun annarra lyfja samhlida Havrix 1440 Adult
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um 611 dnnur boluefni eda lyf sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Havrix 1440 Adult ma gefa samtimis sumum 6drum boluefnum og dnemisglobilinum. Nyr
stungustadur skal notadur fyrir hverja inndelingu.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
Havrix 1440 Adult hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Havrix 1440 Adult inniheldur fenylalanin, natrium og kalium

Boéluefnid inniheldur 0,166 mg af fenylalanini { hverjum skammti.

Fenylalanin getur verid skadlegt peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur
erfoagalli par sem fenylalanin safhast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullnaegjandi haetti.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium og minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i
hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust og kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 4 Havrix 1440 Adult

Hvernig gefa a4 béluefnio

- Leaeknirinn eda hjukrunarfredingurinn gefur Havrix 1440 Adult med inndelingu 1 vodva. betta
er venjulega gert 4 upphandlegg.

- Havrix 1440 Adult ma i undantekningartilvikum gefa med inndalingu undir hid ef um er ad
reda blodflagnafed eda alvarlegar bledingarraskanir.

Hversu mikid a ad gefa

- bu ferd 1 skammt af Havrix 1440 Adult (1 ml dreifa) & degi sem dkvedinn hefur verid i samradi
vid lekninn eda hjikrunarfredinginn.

- Rédlagt er a0 gefa seinni skammtinn (6rvunarskammt) 6 til 12 manudum eftir fyrri skammtinn
en hann ma gefa allt ad 5 arum eftir fyrri skammtinn til ad tryggja langtimavorn.

Ef notadur er steerri skammtur Havrix 1440 Adult en meelt er fyrir um
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Ofskommtun er mjog olikleg par sem boluefnid er athent 1 hettuglasi eda sprautu med stokum
skammti og er gefid af leekni eda hjikrunarfraedingi. Tilkynnt var um nokkur tilvik par sem boéluetnio
var gefid fyrir slysni og tilkynntar aukaverkanir voru svipadar peim sem tilkynnt var um i tengslum
vid venjulega bolusetningu (sja kafla 4).

Ef pu heldur ad pu hafir gleymt skammti af Havrix 1440 Adult
Hafou samband vid leekninn og hann mun akveda hvort porf er & skammti og hvenaer skuli gefa hann.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir
Lattu leekninn strax vita ef vart verdur vio eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir. ba parft
hugsanlega a0 fa leeknismeoferd tafarlaust:

- Ofnaemisviobrogd: Einkennin geta verid stadbundin eda dreifd Gtbrot sem fylgir hugsanlega
klaoi eda bloorumyndun, proti i augum og andliti, ondunar- eda kyngingarerfioleikar, skyndilegt
blodprystingsfall og medvitundarleysi.
bessi viobrogd geta komid fram strax a sjukrastofnuninni.

Lattu leekninn strax vita ef vart verOur vid einhverja af ofantéldum alvarlegum aukaverkunum.

Aukaverkanir sem komu fyrir i kliniskum rannséknum med Havrix 1440 Adult voru sem hér
segir:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid fleiri en 1 boluefnaskammt af hverjum 10):
- hofudverkur
- verkur og rodi 4 stungustad

- preyta

Algengar (geta komid fyrir vio allt ad 1 béluefnaskammt af hverjum 10):
- lystarleysi

- ogledi

- uppkost

- nidurgangur

- almenn vanlidan

- hiti sem nemur 37,5 °C eda meira

- proti eda hardur hnutur 4 stungustad

Sjaldgzefar (geta komid fyrir vio allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 100):
- syking i efri hluta 6ndunarfzera

- stiflad nef eda nefrennsli

- sundl

- voovaverkir, stifleiki 1 vodvum sem stafar ekki af hreyfingu

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir vio allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 1,000):
- minnkun eda skortur & sarsauka- eda snertiskyni 1 hd

- naladofi

- kladi

- kuldahrollur

Aukaverkanir sem komu fyrir eftir markaodssetningu Havrix 1440 Adult voru sem hér segir:

- flog eda krampar
- boélga i ®dum sem veldur prengslum eda stiflu (dabolga)
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- alvarleg ofnemisviobrogd sem valda prota i andliti, tungu eda halsi og geta valdid kyngingar-
eda ondunarerfidleikum

- ofsaklaoi, raudir blettir sem oft fylgir kladi og koma fyrst fram 4 Gtlimum og stundum & andliti
eda annars stadar 4 likamanum

- lidverkir

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um

aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint

samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna

aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Havrix 1440 Adult

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Havrix 1440 Adult inniheldur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Lysing a utliti Havrix 1440 Adult og pakkningasteeroir
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Pbetta lyf hefur markaosleyfi i londum Evroépska efnahagssvaedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

[Sja Vidauka I - Skal fylla 1t i hverju landi fyrir sig]
Pessi fylgiseoill var sidast uppferour

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef

< >
Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsménnum:

[Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]
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