III priedas
Informacija apie vaistinj preparata

Pastaba:

Si informacija apie vaistinj preparata yra kreipimosi procediiros, su kuria susijes $is Komisijos
sprendimas, rezultatas.

Pripazjstancios Salies narés atsakingoji institucija, suderinusi su referencine Salimi nare, véliau gali
atnaujinti informacijq apie vaistinj preparata, laikydamasi 2001/83 / EB Direktyvos III dalies 4
skyriuje numatyty procediry.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

{Havrix ir susij¢ pavadinimai (Zr. [ prieda) stiprumas farmaciné forma}
[Zr. I priedg - [raSyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3.  FARMACINE FORMA

[IraSyti nacionalinius duomenis]

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Havrix skirtas vaiky, paaugliy ir suaugusiyjy aktyviajai imunizacijai nuo hepatito A (HAV) viruso
sukeliamos infekcijos:

- Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml: 1 mety ir vyresniems asmenims iki 15 mety imtinai. Sia
vakcina galima skiepyti ir paauglius iki 18 mety imtinai.
Havrix 1440 ELISA vienety/ml: 16 mety ir vyresniems asmenims.

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepy kalendoriaus rekomendacijy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Pirminé vakcinacija

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné suspensija (0,5 ml suspensijos)

Vieneriy mety ir vyresniy vaiky ir paaugliy iki 15 mety imtinai imunizacijai skiriama viena Havrix
720 ELISA vienety/0,5 ml dozé.

Taip pat, jeigu reikia, gali buiti priimtina suleisti vieng Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml doze¢ 16 mety
ir vyresniy paaugliy iki 18 mety imtinai imunizacijai (zr. 5.1 skyriy).

Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekciné suspensija (1,0 ml suspensijos)

Suaugusiyjy bei 16 mety ir vyresniy paaugliy imunizacijai skiriama viena Havrix 1440 ELISA

vienety/ml dozé.

Kad antikiiny atsakas biity optimalus, pirming imunizacijg reikia atlikti likus ne maziau kaip 2,
pageidautina 4 savaitéms iki tikétinos hepatito A viruso ekspozicijos (Zr. 5.1 skyriy).

Revakcinacija

Po pirminés vakcinacijos Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml arba Havrix 1440 ELISA vienety/ml,
rekomenduojama revakcinacija viena doze, kad biity uztikrinta ilgalaiké apsauga. Sig revakcinacijos
doze geriausia suleisti pra¢jus nuo 6 iki 12 ménesiy po pirminés vakcinacijos, vis délto, ja galima
suleisti per ne daugiau kaip 5 mety laikotarpj po pirminés vakcinacijos (zr. 5.1 skyriy).

Pakeiciamumas

Havrix gali buti sukei¢iama su kitokiomis inaktyvuotomis hepatito A vakcinomis.
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Senyvy Zmoniy populiacija

Duomeny apie senyvy asmeny skiepijimg inaktyvuotomis hepatito A vakcinomis yra mazai.

Vaiky populiacija

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 mety kiidikiams
neistirti. Siuo metu turimi duomenys pateikiami 5.1 skyriuje, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti

negalima.

Vartojimo metodas

Vaikams ir paaugliams Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml (0,5 ml suspensijos) reikia suleisti  deltinj
raumenj, o maziems vaikams — j §launies prieking Soning sritj, jei deltinis raumuo dar néra pakankamai
i8sivystes (Zr. 6.6 skyriy).

Paaugliams ir suaugusiesiems Havrix 1440 ELISA vienety/ml (1,0 ml suspensijos) reikia suleisti j
deltinj raumenj (zr. 6.6 skyriy).

Suleidziant j bet kurig vietg, injekcijos vieta po injekcijos reikia stipriai spausti (netrinti) bent dvi
minutes.

Havrix negalima $virksti j sédmenis.

Havrix jokiomis aplinkybémis negalima suleisti j kraujagysle.

Havrix negalima suleisti po oda ar j oda (zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, neomicinui
arba formaldehidui.

Padidéjes jautrumas, pasireiskes pirmiau po paskiepijimo hepatito A vakcina.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Bendrosios rekomendacijos

Kaip ir skiriant kitas vakcinas, skiepijimg Havrix vakcina reikia atidéti asmenims, sergantiems
fimiomis sunkiomis kar§¢iavimo lydimomis ligomis. Dél nesunkios infekcijos, pavyzdziui, perSalimo,
vakcinacijos atidéti nereikia.

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti prieinama tinkama medicininé pagalba ir
priezitira tam atvejui, jeigu po vakcinacijos pasireiksty retai pasitaikanti anafilaksija. Po paskiepijimo
vakcina rekomenduojama atidZiai stebéti ne trumpiau kaip 15 minuéiy.

Sinkopé (alpimas) kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata, ypa¢ paaugliams, gali pasireiksti po
arba net pries bet kokj skiepijima. Atsigavimo metu gali pasireiksti jvairlis neurologiniai pozymiai,
pavyzdziui: trumpalaikis regos sutrikimas, parestezija ir toniniai-kloniniai galiiniy traukuliai. Svarbu
procediiras atlikti tinkamai, kad bty iSvengta suzalojimy nualpus.
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Havrix neapsaugos nuo hepatito infekcijos, kurig sukelia kiti sukéléjai, pavyzdziui: hepatito B virusas,
hepatito C virusas, hepatito E virusas ar kiti zinomi kepeny infekcijos sukéléjai.

Skiepijimo metu asmenims gali buiti inkubacinis hepatito A laikotarpis. Nezinoma, ar tokiais atvejais
Havrix gali apsaugoti nuo hepatito A.

Kaip ir skiepijant bet kuria kita vakcina, apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems
paskiepytiems asmenims.

Asmeny, kuriy imuninés sistemos funkcija yra sutrikusi, imuninis atsakas j Havrix gali biti sutrikes.
Tokius asmenis visada reikia skiepyti dviem vakcinos dozémis.

Havrix reikia atsargiai vartoti asmenims, sergantiems trombocitopenija arba turintiems kraujo
kres¢jimo sutrikimy, nes, vakcing suleidus jiems j raumenis, galimi kraujavimai. Tokiems asmenims
iSskirtiniais atvejais ir laikantis oficialiy rekomendacijy vakcina gali bati suleidziama po oda. Taciau
vartojant tokiu biidu, antikiiny atsakas j HAV gali biiti maZesnis uz optimaly. Suleidus vakcing bet
kuriuo biidu, injekcijos vietg po injekcijos reikia stipriai spausti (netrinant) maziausiai dvi minutes.

Pagalbinés medziagos

Kiekvienoje Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml dozéje yra 83 mikrogramai fenilalanino.
Kiekvienoje Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozéje yra 166 mikrogramai fenilalanino.
Fenilalaninas gali biiti kenksmingas asmenims, sergantiems fenilketonurija (FKU).

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sio vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kadangi Havrix yra inaktyvuota vakcina, manoma, kad ja skiriant kartu su kitomis inaktyvuotomis
vakcinomis, tai neturés jtakos imuniniam atsakui.

Havrix galima vartoti kartu su bet kuria i$ toliau iSvardyty vakciny: viduriy §iltinés, geltonojo drugio,
choleros (leidziamaja vakcina), stabligés arba monovalentémis ir sudétinémis vakcinomis nuo tymuy,
kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy.

Havrix galima vartoti kartu su imunoglobulinais. Serokonversijos rodmenys i$lieka nepakitg, nors
antikliny titrai gali biiti mazesni nei vartojant vieng Havrix.

Kai Havrix biitina skirti kartu su kitomis injekcinémis vakcinomis ar imunoglobulinais, vaistinius
preparatus reikia suleisti skirtingais Svirkstais bei adatomis ir j skirtingas injekcines vietas.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Vidutinis kiekis nés¢iy motery tyrimy duomeny (apie 300—1 000 néStumy baigciy) nerodo poveikio
igimtoms formavimosi ydoms ar toksinio poveikio vaisiui (ar) naujagimiui.

Su gyviinais atlikti tyrimai neparodé toksinio poveikio reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Jei biitina, galima apsvarstyti Havrix vartojima né§tumo metu.

~

Zindymas

Nezinoma, ar Havrix i$siskiria j motery piena. Nors rizika gali biiti laikoma nereik§minga, Havrix
zindymo laikotarpiu turéty biiti skiriama tik tuomet, kai tai neabejotinai biitina.
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Vaisingumas

Duomeny apie Havrix poveikj Zmoniy vaisingumui néra. Poveikis Zzmoniy vaisingumui nebuvo
jvertintas atliekant tyrimus su gyvinais.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Havrix gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausias lokaliai pasireiskes nepageidaujamas poveikis ir vaikams, ir suaugusiesiems yra skausmas
ir paraudimas injekcijos vietoje.
Dazniausiai pasitaikantis bendrasis nepageidaujamas poveikis vaikams yra irzlumas, o suaugusiesiems
— nuovargis ir galvos skausmas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy duomenys

Toliau lenteléje pateikti saugumo duomenys yra gauti iStyrus 5 331 tiriamajj, jskaitant 1 664 vaiky
populiacijos (iki 18 mety) tiriamuosius, paskiepytus Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml, ir 3 667
suaugusiuosius (nuo 16 mety), paskiepytus Havrix 1440 ELISA vienety/ml, klinikiniy tyrimy metu
(bendra paskiepytyjy kohorta). Klinikiniy tyrimy metu i$ viso buvo suleistos 3 193 Havrix 720 ELISA
vienety/0,5 ml ir 7 131 Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozés. IS viso 3 971 Havrix 1440 ELISA
vienety/ml dozé buvo suleista vartojant kartu su Engerix-B 2 064 suaugusiesiems tiriamiesiems.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos toliau naudojant tokius daznio
apibuidinimus:

labai daznas (> 1/10),

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),

retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),

labai retas (< 1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasés Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos NedaZnas VirSutiniy kvépavimo taky infekcija ®, rinitas
Metabolizmo ir mitybos y .
o y Daznas Apetito stoka
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Labai daznas Irzlumas
Labai daznas Galvos skausmas ©
. o Daznas Mieguistumas
Nervy sistemos sutrikimai ™ . 9]
NedaZnas Svaigulys
Retas Hipestezija @, parestezija @
Danas Virskinimo sistemos sutrikimy pozymiai ir
Virskinimo trakto sutrikimai simptomai ®®), viduriavimas ), pykinimas
Nedaznas Vémimas
Odos ir poodinio audinio Nedaznas I$bérimas
sutrikimai Retas Niezéjimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo N C .
audinio su trikiml:;i Junglamoj NedaZnas Mialgija ?, skeleto raumeny sastingis ®
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Labai daZnas Skausmas injekcijos vietoje ir paraudimas
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vietos pazeidimai injekcijos vietoje, nuovargis

Negalavimas, kars¢iavimas (= 37,5°C),
reakcija injekcijos vietoje (pvz.: sukietéjimas

Daznas injekcijos vietoje ) ir patinimas injekcijos
vietoje)

Nedaznas I gripa panasi liga

Retas Saltkreétis @

M tik su Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné suspensija.

@ tik su Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekciné suspensija.

@ Pranesama, kad vartojant 720 ELISA vienety/0,5 ml injekcing suspensija, pasireiskimo daznis yra
daznas.

“ Pranesama, kad vartojant 720 ELISA vienety/0,5 ml injekcing suspensija, pasireiskimo daznis yra
nedaznas.

® Virskinimo sistemos sutrikimai = jskaitant pykinima, vémima, viduriavima (simptomai nebuvo
registruojami atskirai).

Duomenys gauti vakcinai esant rinkoje
Vartojant Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml ir Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekcines suspensijas

stebésenos po vaistinio preparato patekimo j rinkg laikotarpiu, buvo nustatytos toliau i§vardytos
papildomos nepageidaujamos reakcijos.

Organu sistemu klasés DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Anafilaksija, alerginés reakcijos, jskaitant
Imuninés sistemos sutrikimai Retas anafilaktoidines reakcijas ir reakcijg, panasia j
seruminge ligg
Nervy sistemos sutrikimai Retas Traukuliai
Kraujagysliy sutrikimai Retas Vaskulitas
Odos ir poodinio audinio Retas Angioneuroziné edema, daugiaformé eritema,
sutrikimai dilgéliné
Ske.le‘.to, raumeny ir jungiamojo Retas Artralgiia
audinio sutrikimai

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vaistiniam preparatui patekus j rinka, gauta praneSimy apie perdozavima. Nepageidaujami reiskiniai,
apie kuriuos buvo pranesta perdozavus vaistinio preparato, buvo panasiis j tuos, kurie pasireiskia
vakcing vartojant jprastai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vakcinos nuo hepatito A; ATC kodas — JO7BCO02.

Veikimo mechanizmas

Havrix apsaugo nuo hepatito A, skatindamas specifinj imuninj atsaka, kuris pasireiskia susiformuojant
specifiniams antiklinams prie§ HAV.
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Farmakodinaminis poveikis

Havrix imunogeniSkumas buvo jvertintas 39 tyrimy metu iStyrus daugiau kaip 6 000 tiriamyjy,
iskaitant suaugusiuosius, paauglius ir vaikus.

Imuninis atsakas

Klinikiniy tyrimy duomenimis, pra¢jus 30 pary po pirminés dozés suleidimo, 99 % paskiepyty
tiriamyjy buvo nustatyta serokonversija.

Ta klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusieji, dalis, kurioje buvo tirta imuninio atsako kinetika,
parod¢ ankstyva ir greita serokonversija po pirminés Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozés suleidimo
79 % paskiepyty tiriamyjy 13-3 para, 86,3 % — 15-3 para, 95,2 % — 17-3 para ir 100 % — 19-3 para.

Klinikiniy tyrimuy, j kuriuos biity jtraukti jaunesni nei 1 mety kidikiai, duomeny yra nedaug. Siy
tyrimy metu tiriamieji Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml buvo paskiepyti 2, 4 ir 6 ménesiy amziuje
arba 2 dozémis, kurios buvo suleistos, darant 6 ménesiy pertrauka tarp doziy, nuo 4 iki 6 ménesiy
amziuje. Praéjus vienam ménesiui po paskutiniosios vakcinos dozés suleidimo, daugumai paskiepytyjy
buvo nustatyti humoraliniai antiktinai prie§ HAV. Kidikiy, pries tai turéjusiy motinos antiktiny,
atsakas buvo gerokai maZesnis, palyginti su seronegatyviais kiidikiais (Zr. 4.2 skyriy).

Klinikiniy tyrimy, j kuriuos buvo jtraukti 1-18 mety vaiky populiacijos tiriamieji, duomenimis,
specifiniai humoraliniai antikiinai prie§ HAV buvo nustatyti daugiau kaip 93 % paskiepyty tiriamyjy
15-3 parg ir 99 % paskiepyty tiriamyjy praéjus vienam ménesiui po pirminés Havrix 720 ELISA
vienety/0,5 ml dozés suleidimo.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavusiems 16—18 mety paaugliams buvo suleista Havrix 720 ELISA
vienety/0,5 ml, duomenimis, humoraliniai antiktinai prie§ HAV buvo nustatyti daugiau kaip 94 %
paskiepyty tiriamyjy 15-3 parg ir 100 % paskiepyty tiriamyjy praéjus vienam meénesiui po pirminés
Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml dozés suleidimo.

Imuninis atsakas létine kepeny liga serganciy pacienty organizme

Dviejy klinikiniy tyrimy duomenimis, 300 tiriamyjy, serganciy létine kepeny liga (létiniu hepatitu B,
létiniu hepatitu C ar kita), buvo paskiepyti 2 Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozémis su 6 ménesiy
pertrauka tarp doziy. Ne maziau kaip 95 % paskiepytyjy buvo nustatyti iSmatuojami antikiiny titrai
praéjus vienam ménesiui po antrosios dozés.

ligalaikis imuninis atsakas

Siekiant uztikrinti ilgalaike apsauga, turi biti suleista revakcinacijos dozé praéjus 6-12 ménesiy po
pirmosios Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml arba Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozés suleidimo.
Klinikiniy tyrimy duomenimis, prag¢jus vienam meénesiui po revakcinacijos dozés suleidimo, visi
paskiepyti tiriamieji buvo seropozityvis.

Vis délto, jeigu revakcinacijos dozé nebuvo suleista 6-12 ménesiy po pirmosios dozés suleidimo
laikotarpiu, revakcinacijos doz¢ galima suleisti per ne daugiau kaip 5 mety po pradinés dozés
laikotarpj. Palyginamyjy tyrimy su suaugusiaisiais duomenimis, revakcinacijos dozg¢ suleidus ne véliau
kaip per 5 mety laikotarpj po pirmosios dozés suleidimo, atsirado panasiis antikiiny titrai, kaip ir
suleidus revakcinacijos dozg praéjus 6-12 ménesiy po pirmosios dozés suleidimo.

Buvo jvertintas ilgalaikis hepatito A antikiiny iSlikimas po dviejy Havrix 1440 ELISA vienety/ml
doziy suleidimo, darant tarp doziy suleidimo 6-12 ménesiy pertraukg. Dviejy klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo suauge tiriamieji, duomenimis, pragjus 17,5 mety (HAV-112 tyrimas) ir 17 mety
(HAV-123 tyrimas), vis dar buvo seropozityvis atitinkamai 96,7 % ir 100 % vakcina paskiepyty
tiriamyjy.

Iki 17 ir 17,5 mety turimi duomenys leidzia prognozuoti, kad maziausiai 95 % ir 90 % tiriamyjy ir
toliau bus seropozityviis (> 15 mTV/ml), pragjus atitinkamai 30 ir 40 mety po paskiepijimo vakcina.
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Dabartiniai duomenys nerodo, kad po skiepijimo kurso dviem vakcinos dozémis reikéty tolesnés
revakcinacijos asmenims, kuriy imuninés sistemos funkcija yra normali.

Galima tikeétis, kad vaiky populiacijos asmeny apsaugos trukmée po 2 Havrix 720 ELISA
vienety/0,5 ml doziy bus panasi | pirmiau nurodyta prognozuojama suaugusiyjy apsaugos trukme.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakciny farmakokinetiniy savybiy tirti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant apsaugos tyrimus su §impanzémis, specifinio pavojaus Zmogui nepastebéta.

Buvo atliktas kitos kombinuotos hepatito A ir hepatito B (HAB) vakcinos reprodukcinio toksiskumo
tyrimas su ziurkémis. Sios kombinuotos vakcinos sudétyje buvo tokia pat veiklioji medziaga, kaip ir
Havrix. Ziurkéms buvo suleista j raumenis 1/5 Zmogui skiriamos HAB dozés (200 ul injekcija |
raumenis, kurioje yra 144 hepatito A viruso [inaktyvuoto] Elisa vienety, 4 mikrogramai hepatito B
pavirsinio antigeno ir 0,09 mg aliuminio [aliuminio drusky pavidalu]). Si vakcina nebuvo susijusi su
toksiSkumu motinéms pateléms ir nebuvo pastebéta jokio nepageidaujamo ar su vakcina susijusio
poveikio vaisiaus ir (arba) jaunikliy prenatalinei ar postnatalinei raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

Sios vakcinos negalima maiSyti su kitomis vakcinomis.
[IraSyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

[Irasyti nacionalinius duomenis]

7. REGISTRUOTOJAS

[Zr. I prieda - jrayti nacionalinius duomenis]
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8. REGISTRACILJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRVIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1,10 UZPILDYTU SVIRKSTU PAKUOTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti ] raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

| 12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

10, 100 FLAKONU PAKUOTE

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti ] raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[IraSyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

| 12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 13.  SERIJOS NUMERIS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOéIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

[Zr. 1 prieda - JraSyti nacionalinius duomenis]

HAYV vakcina
1.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

[IraSyti nacionalinius duomenis]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

HAYV vakcina
1.m.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné suspensija
[Zr. I priedg - Irasyti nacionalinius duomenis]|

vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums ar Jusy vaikui skiepijantis Sia vakcina, nes jame

pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums ar Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu Jums ar Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Sis pakuotés lapelis para$ytas darant prielaida, kad jj skaito skiepijamas asmuo, tadiau vakcina gali
biti skiriama vaikams ir paaugliams, todél jj galite perskaityti uz savo vaika.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml
Kaip vartoti Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR

1. Kas yra Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml ir kam jis vartojamas

Kam vartojamas Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml
Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml — tai vakcina, kuri vartojama siekiant apsaugoti 1 mety ir vyresnius
vaikus ir paauglius iki 15 mety amziaus (imtinai) nuo hepatito A viruso sukeltos infekcijos.

Be to, jeigu reikia, Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml galima skiepyti 16—18 mety paauglius (imtinai).

Kas yra hepatitas A

- Hepatitas A yra kepeny liga, kuria sukelia hepatito A virusas.

- Hepatito A virusas gali buti perduotas nuo vieno asmens kitam arba su uzterStu vandeniu,
maistu ir gérimais.

- Hepatito A simptomai gali biiti nuo nesunkiy iki sunkiy. Tai gali biti kar§¢iavimas,
negalavimas, apetito stoka, viduriavimas, pykinimas, diskomfortas pilve, tamsios spalvos
Slapimas ir gelta (akiy baltymo ir odos pageltimas). Dauguma Zzmoniy pilnai pasveiksta, taciau
kartais liga gali buti sunki ir gali prireikti gydymo ligoningje, o retais atvejais gali pasireiskti
imus kepeny nepakankamumas.

Kaip veikia Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml padeda organizmui pasigaminti apsauga (antikiiny) prie§ virusa. Sie
antikiinai padeda organizmui apsisaugoti nuo ligos.

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml, kaip ir visos vakcinos, gali ne visiskai apsaugoti visus paskiepytus
asmenis.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml vartoti draudZiama
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- Jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje), neomicinui ar formaldehidui.

- Jeigu ankséiau jau buvo pasireiskusi alerginé reakcija j bet kurig hepatito A vakcing.

Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieztintis odos iSbérimas, dusulys, veido ar lieZzuvio patinimas.

Jeigu yra kuri nors pirmiau nurodyty aplinkybiy, Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml leisti negalima.
Jeigu abejojate, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui pries$ leidziant Havrix 720
ELISA vienety/0,5 ml.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries skiepydamiesi Havrix 720 ELISA

vienety/0,5 ml, jeigu:

- yra sunki infekcija, pasireiSkianti auksta temperatiira (kar§¢iavimas). Vakcing bus galima
suleisti Jums pasveikus. Nesunki infekcija (pvz., perSalimas) neturéty buti problema, taciau
pirmiausiai reikéty pasitarti su gydytoju;

- yra nusilpusi imuniné sistema dél ligos ir (ar) gydymo. Gydytojas nuspres, ar Jums reikia
daugiau injekcijy;

- yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Po arba net pries bet kokig injekcijg adata galima apalpti, todél pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui, jeigu anks¢iau leidziant injekcija, buvote nualpg.

Kiti vaistai ir Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba buvote paskiepyti kokia nors kita vakcina arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml galima vartoti tuo paciu laiku su kai kuriomis kitomis vakcinomis ir
imunoglobulinais. Kiekvieng injekcija reikés suleisti j skirtingas injekcijy vietas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néSc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepijant Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml sudétyje yra fenilalanino, natrio ir kalio

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,083 mg fenilalanino.

Fenilalaninas gali biiti kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU) — tai yra retas genetinis
sutrikimas, kuriam esant, fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai
pasalinti.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio ir maZiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio,
t. y. jie beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

Kaip vakcina vartojama

- Gydytojas arba slaugytojas Jums suleis Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekcijg j raumenis.
Vaikams ir paaugliams ji dazniausiai suleidziama j zastg.

- Maziems vaikams injekcija galima suleisti j Slaunies raumenis.

- Isskirtiniais atvejais, jeigu yra trombocitopenija arba pavojingy kraujavimo sutrikimy, Havrix
720 ELISA vienety/0,5 ml galima suleisti po oda.
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Kiek vakcinos reikia suleisti

- Su gydytoju arba slaugytoju sutartg dieng Jums bus suleista 1 Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml
(0,5 ml suspensijos) dozé.

- Antraja (revakcinacijos) doze rekomenduojama suleisti praéjus nuo 6 iki 12 ménesiy po
pirmosios dozés suleidimo, bet galima suleisti iki kol praeis penkeri metai po pirmosios dozés
suleidimo, kad bty uztikrinta ilgalaiké apsauga.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml doze

Perdozavimas yra labai mazai tikétinas, nes vakcina yra tickiama vienos dozés flakone arba $virkste ir
ja suleidzia gydytojas arba slaugytojas. Gauta praneSimy apie keletg atsitiktinio vakcinos suleidimo
atvejy, o pastebétas Salutinis poveikis buvo panasus j ta, kuris pasireiskia normaliai vartojant vakcing
(iSvardytas 4 skyriuje).

Jeigu galvojate, kad Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml dozé buvo praleista
Kreipkités j gydytoja, kuris nusprgs, ar reikia ir kada suleisti dozg.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei pastebéjote bet kurj toliau iSvardyty pavojingu
Salutinio poveikio reiSkiniy — Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

- Alerginés reakcijos. Jy pozymiai gali biiti lokaliis arba iSplite iSbérimai, kurie gali buiti
nieztintys arba su puislémis, akiy ir veido patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas, staigus
kraujosptidzio sumazéjimas ir samonés netekimas.

Sios reakcijos gali pasireikti prie§ i§einant i§ gydymo jstaigos.

Jeigu pastebéjote bet kurj pirmiau iSvardyta pavojinga $alutinj poveikj, apie tai nedelsdami pasakykite

savo gydytojui.

Toliau iSvardytas Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml klinikiniy tyrimy metu pasireiSkes Salutinis
poveikis

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos
doziy)

- irzlumas,

- skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)
- apetito stoka,

- galvos skausmas,

- mieguistumas,

- pykinimas,

- bendra bloga savijauta,

- kars¢iavimas (37,5°C ar didesnis),

- patinimas injekcijos vietoje.

Nedazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip suleidus 1 i§ 100 vakcinos doziy)
- nosies uzgulimas ar sloga,

- vémimas,

- viduriavimas,

- iSbérimas,

- kietas gumbas injekcijos vietoje.
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Toliau iSvardyti Salutinio poveikio reiSkiniai, kurie pasirei§ké po Havrix 720 ELISA

vienety/0,5 ml patekimo j rinka:

- priepuoliai ar traukuliai,

- kraujagysliy uzdegimas, dél kurio jos susiauréja ar uzsikemsa (vaskulitas),

- pavojinga alerginé reakcija, dél kurios patinsta veidas, liezuvis ar gerklé, o dél to gali pasunkéti
rijimas ir kvépavimas,

- dilgéliné, raudonos, daznai nieztinCios démés, kuriy primiausiai atsiranda ant galtiniy ir kartais
ant veido ar viso kiino,

- sanariy skausmas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui

arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta

nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Havrix 720 ELISA vienetu/0,5 ml sudétis

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas

[Zr. 1 prieda - JraSyti nacionalinius duomenis]

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaista pateikiama

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

[IraSyti nacionalinius duomenis]
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekciné suspensija
[Zr. I priedg - Irasyti nacionalinius duomenis]|

vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums ar Jusy vaikui skiepijantis Sia vakcina, nes jame

pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums ar Jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu Jums ar Jiisy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Sis pakuotés lapelis para$ytas darant prielaida, kad jj skaito skiepijamas asmuo, tadiau vakcina gali
biti skiriama 16 mety paaugliams, todél ji galite perskaityti uz savo vaika.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Havrix 1440 ELISA vienety/ml ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Havrix 1440 ELISA vienety/ml
Kaip vartoti Havrix 1440 ELISA vienety/ml

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Havrix 1440 ELISA vienety/ml

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Havrix 1440 ELISA vienety/ml ir kam jis vartojamas

Kam vartojamas Havrix 1440 ELISA vienety/ml
Havrix 1440 ELISA vienety/ml — tai vakcina, kuri 16 mety ir vyresnius paauglius ir suaugusiuosius
apsaugo nuo hepatito A viruso sukeltos infekcijos.

Kas yra hepatitas A

- Hepatitas A yra kepeny liga, kurig sukelia hepatito A virusas.

- Hepatito A virusas gali buti perduotas nuo vieno asmens kitam arba su uZterStu vandeniu,
maistu ir gérimais.

- Hepatito A simptomai gali biiti nuo nesunkiy iki sunkiy. Tai kar§¢iavimas, negalavimas, apetito
stoka, viduriavimas, pykinimas, diskomfortas pilve, tamsios spalvos §lapimas ir gelta (akiy
baltymo ir odos pageltimas). Dauguma zmoniy pilnai pasveiksta, taciau kartais liga gali buti
sunki ir gali prireikti gydymo ligoningje, o retais atvejais gali pasireiskti imus kepeny
nepakankamumas.

Kaip veikia Havrix 1440 ELISA vienety/ml

- Havrix 1440 ELISA vienety/ml padeda organizmui pasigaminti apsaugg (antikiny) pries$ virusg.
Sie antikiinai padeda organizmui apsisaugoti nuo ligos.

- Havrix 1440 ELISA vienety/ml, kaip ir visos vakcinos, gali ne visi§kai apsaugoti visus
paskiepytus asmenis.

2. Kas Zinotina pries vartojant Havrix 1440 ELISA vienety/ml

Havrix 1440 ELISA vienety/ml vartoti draudZiama

- Jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei $ios vakcinos medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje), neomicinui arba formaldehidui.

- Jeigu anksciau jau buvo pasireiskusi alerginé reakcija j bet kurig hepatito A vakcina.
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Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti nieZtintis odos iSbérimas, dusulys ir veido ar liezuvio patinimas.

Jeigu yra kuri nors pirmiau nurodyty aplinkybiy, Havrix 1440 ELISA vienety/ml Jums leisti negalima.
Jeigu abejojate, pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui pries leidziant Havrix 1440
ELISA vienety/ml.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju pries skiepydamiesi Havrix 1440 ELISA

vienety/ml, jeigu:

- yra sunki infekcija, pasireiSkianti auksta temperattra (kar$¢iavimas). Vakcing bus galima
suleisti Jums pasveikus. Nesunki infekcija (pvz., perSalimas) neturéty biti problema, taciau
pirmiausiai reikéty pasitarti su gydytoju;

- yra nusilpusi imuniné sistema dél ligos ir (ar) gydymo. Gydytojas nuspres, ar Jums reikia
daugiau injekcijy;

- yra kraujavimo sutrikimy arba greitai atsiranda mélyniy.

Po arba net pries bet kokia injekcijg adata galima apalpti, todél pasakykite gydytojui, vaistininkui arba
slaugytojui, jeigu anksciau leidziant injekcija buvote nualpe.

Kiti vaistai ir Havrix 1440 ELISA vienety/ml
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba buvote paskiepyti kokia nors kita vakcina arba dél
to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Havrix 1440 ELISA vienety/ml galima vartoti tuo paciu laiku su kai kuriomis kitomis vakcinomis ir
imunoglobulinais. Kiekvieng injekcija reikés suleisti j skirtingas injekcijy vietas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepijant Havrix 1440 ELISA vienety/ml, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Havrix 1440 ELISA vienety/ml gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereik§mingai.

Havrix 1440 ELISA vienety/ml sudétyje yra fenilalanino, natrio ir kalio

Kiekvienoje Sios vakcinos dozéje yra 0,166 mg fenilalanino.

Fenilalaninas gali biiti kenksmingas sergantiems fenilketonurija (FKU) — tai yra retas genetinis
sutrikimas, kuriam esant, fenilalaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai
pasalinti.

Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio ir maZiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio,
t. y. jie beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Havrix 1440 ELISA vienety/ml

Kaip vakcina vartojama

- Gydytojas arba slaugytojas Jums suleis Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekcija j raumenis.
Dazniausiai vakcina suleidziama j zasta.

- ISskirtiniais atvejais, jeigu yra trombocitopenija arba sunkiy kraujavimo sutrikimy, Havrix 1440
ELISA vienety/ml galima suleisti po oda.

Kiek vakcinos reikia suleisti

- Su gydytoju arba slaugytoju sutartg dieng bus suleista 1 Havrix 1440 ELISA vienety/ml (1 ml
suspensijos) dozé.
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- Antraja (revakcinacijos) doze rekomenduojama suleisti praéjus nuo 6 iki 12 ménesiy po
pirmosios dozés suleidimo, bet galima suleisti iki kol praeis penkeri metai po pirmosios dozés
suleidimo, kad bty uztikrinta ilgalaiké apsauga.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Havrix 1440 ELISA vienety/ml doz¢

Perdozavimas yra labai mazai tikétinas, nes vakcina yra tiekiama vienos dozés flakone arba Svirkste ir
ja suleidzia gydytojas arba slaugytojas. Gauta pranesimy apie keletg atsitiktinio vakcinos suleidimo
atvejy, o pastebétas Salutinis poveikis buvo panasus j ta, kuris pasireiSkia normaliai vartojant vakcing
(iSvardytas 4 skyriuje).

Jeigu galvojate, kad Havrix 1440 ELISA vienety/ml dozé buvo praleista
Kreipkités | gydytoja, kuris nuspres, ar reikia ir kada suleisti doze.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Pavojingas Salutinis poveikis
Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei pastebéjote kurj nors toliau iSvardyty pavejingu
Salutinio poveikio reiSkiniy — Jums gali prireikti skubios medicininés pagalbos.

- Alerginés reakcijos. Jy pozymiai gali biiti lokaliis arba i$plitg iSbérimai, kurie gali biiti
nieztintys arba su puslémis, akiy ir veido patinimas, kvépavimo ar rijimo pasunkéjimas, staigus
kraujospiidzio sumazéjimas ir samonés netekimas.

Sios reakcijos gali pasireiksti pries ideinant i§ gydymo jstaigos.

Jeigu pastebéjote bet kurj pirmiau i§vardytg pavojingg Salutinj poveiki, apie tai nedelsdami pasakykite

savo gydytojui.

Havrix 1440 ELISA vienety/ml klinikiniy tyrimy metu pasireiské toliau iSvardytas Salutinis
poveikis

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos
doziy)

- galvos skausmas,

- skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje,

- nuovargis.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip suleidus 1 i§ 10 vakcinos doziy)
- apetito stoka,

- pykinimas,

- vémimas,

- viduriavimas,

- bendra bloga savijauta,

- kars§¢iavimas (37,5°C ar didesnis),

- patinimas ar kietas gumbas injekcijos vietoje.

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip suleidus 1 i§ 100 vakcinos doziy)

- virSutiniy kvépavimo taky infekcija,

- nosies uzgulimas ar sloga,

- svaigulys,

- ne fizinio kruvio sukelti raumeny skausmas, raumeny sastingis,

- 1 gripa panasiis simptomai, pavyzdziui, aukSta temperatiira, gerklés skausmas, sloga, kosulys ir
Saltkreétis.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip suleidus 1 i§ 1 000 vakcinos doziy)
- odos jautrumo skausmui ar prisilietimui sumazéjimas arba iSnykimas,
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- dilgciojimo pojiitis,

- niezéjimas,

- Saltkrétis.

Toliau i§vardyti Salutinio poveikio reiSkiniai, kurie pasirei§ké po Havrix 1440 ELISA vienety/ml

patekimo j rinkg:

- priepuoliai ar traukuliai,

- kraujagysliy uzdegimas, dél kurio jos susiauréja ar uzsikemsa (vaskulitas),

- pavojinga alerginé reakcija, dél kurios patinsta veidas, liezuvis ar gerklé, o dél to gali pasunkéti
rijimas ir kvépavimas,

- dilgéling, raudonos, daznai nieztinCios démés, kuriy pirmiausiai atsiranda ant galtiniy ir kartais
ant veido ar viso kiino,

- sanariy skausmas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V

priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti

gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Havrix 1440 ELISA vienety/ml

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Havrix 1440 ELISA vienety/ml sudétis

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Havrix 1440 ELISA vienety/ml iSvaizda ir kiekis pakuotéje
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas

[Zr. I prieda - Jra$yti nacionalinius duomenis]

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése ir Jungtinéje Karalystéje (Siaurés
Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:

[Zr. I prieda - JraSyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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