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ES lygmeniu turi biti suderintas Havrix (hepatito A viruso
(inaktyvinto, adsorbuoto), injekcinés suspensijos)
vartojimas

2024 m. birzelio 27 d. Europos vaisty agentira (EMA) uzbaigé Havrix ir susijusiy pavadinimy perzilirg
ir rekomendavo iS dalies pakeisti informacijg apie Siy vaisty skyrimo tvarkg, kad bty suderintas Sio
vaisto vartojimas ES.

Kas yra Havrix?

Havrix - tai vakcina, vartojama suaugusiesiems ir vaikams apsaugoti nuo hepatito A viruso sukeliamos
infekcijos. Vakcinos sudeétyje yra inaktyvinto (nukenksminto) hepatito A viruso, kuris negali sukelti
ligos. Rinkoje yra jvairiy formy Havrix preparaty, skirty vaikams (Havrix 720 junior) ir suaugusiesiems
(Havrix 1440 adults).

Havrix registruotas visose ES valstybése narése, iSskyrus Kroatijg, taip pat Norvegijoje ir Islandijoje.

Havrix prekiauja jmoniy grupé ,GlaxoSmithKline Biologicals®".
Kodél Havrix buvo perziirétas?

Europos Sgjungoje Havrix buvo registruotas pagal nacionalines procediras. Todél, kaip matyti iS tose
Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtintos informacijos apie jo skyrimo tvarka (preparato
charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio) skirtumuy, Sis vaistas valstybése narése gali
biti vartojamas nevienodai.

2023 m. rugpjacio 21 d. jmoniy grupé ,GlaxoSmithKline Biologicals" perdavé §j klausima EMA, kad
bity suderinti Havrix preparato informaciniai dokumentai ES.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Apsvarsciusi turimus duomenis apie Havrix vartojimg, Agentiira padare iSvada, kad preparato
charakteristiky santrauka turéty bati suderinta. Suderinti Sie skyriai:

4.1 Terapinés indikacijos
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Havrix galima vartoti suaugusiesiems, paaugliams ir 1 mety ir vyresniems vaikams apsaugoti nuo
hepatito A viruso sukeliamos infekcijos.

e Havrix 720 junior skiriamas 1-15 mety amziaus vaikams, taip pat paaugliams iki 18 mety
amziaus;

e Havrix 1440 adults skiriamas 16 mety ir vyresniems suaugusiesiems ir paaugliams.
Havrix turi bati vartojamas pagal oficialias rekomendacijas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Atliekant pirmine vakcinacija, suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams j Zasto raumenj suleidziama
viena vakcinos dozé. Mazus vaikus reikia skiepyti | priekine, iSorine Slaunies puse, jeigu Zasto raumuo
nepakankamai iSsivystes.

Pirminé vakcinacija atliekama likus ne maziau kaip dviem, bet geriau likus keturioms savaitéms iki
numatomo paciento kontakto su virusu.

Rekomenduojama stiprinamajq Havrix doze reikia suleisti praéjus 6-12 ménesiy nuo pirminés
vakcinacijos, bet galima suleisti ir per 5 metus nuo jos.

Havrix negalima leisti | sédmenis ir jokiomis aplinkybémis negalima leisti | kraujagysle. Vakcinos taip
pat negalima leisti po oda ir | oda.

Havrix galima vartoti pakaitomis su (pakeisti) kitomis inaktyvintomis hepatito A vakcinomis.

4.4 skyriuje ,Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés" pateikiama informacija, kurioje pabréziama,
kad iSskirtiniais atvejais ir jei laikomasi oficialiy rekomendacijy, pacientams, kuriems nustatyta
trombocitopenija (sumazéjes kraujo ploksteliy - kraujo kreséjima skatinanciy kraujo lasteliy - kiekis)
arba kraujavimo sutrikimas, Havrix galima leisti po oda.

4.3 Kontraindikacijos

Havrix negalima skiepyti pacienty, kurie yra alergiski vakcinos veikliajai medziagai arba kuriai nors
kitai sudedamajai daliai. Be to, ja negalima skiepyti pacienty, kurie yra alergiSki neomicinui
(antibiotikui) arba formaldehidui (kai kuriuose vaistuose ir vakcinose naudojamas konservantas), ir
pacientams, kuriems buvo pasireiSkusi alerginé reakcija j bet kurig vakcing nuo hepatito A.

Kiti pakeitimai

Kiti suderinti preparato charakteristiky santraukos skyriai yra 4.4 skyrius (specialls jsp&jimai ir
atsargumo priemonés), 4.5 skyrius (sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika),

4.6 skyrius (vaisingumas, néstumo ir zindymo laikotarpis), 4.7 skyrius (poveikis gebé&jimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus), 4.8 skyrius (nepageidaujamas poveikis), 4.9 skyrius (perdozavimas),

5.1 skyrius (farmakodinamineés savybes), 5.2 skyrius (farmakokinetines savybeés) ir 5.3 skyrius
(ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys).

Atitinkamai bus atnaujinta ir pakuotes lapelio informacija.

IS dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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Daugiau informacijos apie procediira

Havrix perzilra pradéta 2023 m. rugséjo 14 d. gavus registruotojo, jmoniy grupés ,GlaxoSmithKline
Biologicals", praSyma pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnj.

Perziiirg atliko EMA Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zzmonéms skirtais vaistais.

2024 m. rugpjtcio 26 d. Europos Komisija paskelbé ES mastu teisiSkai privalomg sprendimg
igyvendinti Siuos pakeitimus.
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