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Havrix (A hepatita virusa (inaktivéts, adsorbéts)
suspensija injekcijam) lietoSana jasaskano ES

parskatiSanu un ieteica veikt izmainas zalu parakstiSanas informacija, lai saskanotu zalu lietoSanas
veidu ES.

Kas ir Havrix?

Havrix ir vakcina, ko lieto, lai aizsargatu pieaugusos un bérnus no A hepatita virusa izraisitas
infekcijas. Vakcina satur inaktivétu (nonavétu) A hepatita virusu un ta nevar izraisit slimibu. Ir
pieejamas dazadas Havrix formas lietoSanai bérniem (Havrix 720 junior) un pieaugusajiem (Havrix
1440 adults).

Havrix ir redistrétas visas ES dalibvalstis, iznemot Horvatiju, ka ari Norveégija un Islandé.

Uzneémums, kas piedava tirga Havrix, ir GlaxoSmithKline Biologicals uznémumu grupa.
Kadel tika parskatita informacija par Havrix?

Havrix ir registrétas ES, izmantojot valstu procediiras. Tas dalibvalstis ir radijis nekonsekvenci attieciba
uz zalu lietosanas veidu, par ko liecina atskiribas zalu izrakstiSanas informacija (zalu apraksta
kopsavilkuma (SmPC), mark&juma un lietoSanas instrukcija) valstis, kuras zales tiek piedavatas.

2023. gada 21. augusta uznémumu grupa GlaxoSmithKline Biologicals iesniedza So jautajumu EMA, lai
saskanotu Havrix zalu informaciju ES.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Izskatot pieejamos datus par Havrix lietoSanu, agentira secinaja, ka zalu apraksti ir jasaskano.
Turpmak ir noradita saskanota informacija.

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Havrix var lietot pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no viena gada vecuma, lai aizsargatu pret A
hepatita virusa izraisitu infekciju.
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e Havrix 720 junior lieto bérniem no 1 lidz 15 gadu vecumam, un to var lietot ari pusaudziem Iidz 18
gadu vecumam (ieskaitot);

e Havrix 1440 adults lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma.
Havrix jalieto saskana ar oficialiem ieteikumiem.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Primaras vakcinacijas gadijuma pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem ir jasanem viena vakcinas
deva, ko injicé augsdelma muskull. Maziem bérniem vakcina jaievada augsstilba priekséja aréja dala,
ja augSdelma muskulis nav pietiekami attistTjies.

Pirmreiz&ja vakcinacija javeic vismaz divas un vélams Cetras nedélas pirms paredzamas saskares ar
virusu.

Havrix revakcinacija ir ieteicama, un ta ir jaievada 6-12 ménesu laika péc primaras vakcinacijas, bet to
var ievadit lidz pat pieciem gadiem péc tam.

Havrix nedrikst injicét sézas (dibena) apvidd, un nekados apstaklos to nedrikst injicét intravaskulari
(asinsvada). Vakcinu nedrikst injicét ari subkutani (zem adas) un intradermali (ada).

Havrix var lietot parmainus (aizvietojot) ar citam inaktivétam A hepatita vakcinam.

4.4. apakSpunkts, Tpasi bridinajumi un piesardzibas pasakumi lietoSanai ietver informaciju, kas norada,
ka iznémuma karta un ja saskana ar oficialiem ieteikumiem Havrix var ievadit zemadas pacientiem ar
trombocitopéniju (zems trombocitu limenis, sastavdalas, kas palidz asinim sarecét) vai asinoSanas
trauc&jumu.

4.3 Kontrindikacijas

Havrix nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir alerdija pret vakcinas aktivo vielu vai kadu citu tas
sastavdalu. Turklat tas nedrikst lietot pacienti, kuriem ir alergija pret neomicinu (antibiotikam) vai
formaldehidu (konservants, ko izmanto dazas zalés un vakcinas), un pacienti, kuriem ir bijusi alergiska
reakcija pret jebkuru A hepatita vakcinu.

Citas parmainas

Citas zalu apraksta saskanotas iedalas ietver 4.4. apakSpunktu (Tpasi bridinajumi un piesardzibas
pasakumi attieciba uz lietosanu), 4.5. apakSpunktu (mijiedarbiba ar citdam zalém un citas mijiedarbibas
formas), 4.6. apaksSpunktu (augliba, gritnieciba un laktacija), 4.7. apakspunktu (ietekme uz spé&ju
vadit un lietot masinas), 4.8. apakSpunktu (nevélama ietekme), 4.9. apaksSpunktu (pardozésana), 5.1.
iedalu (farmakodinamiskas ipasibas), 5.2. iedalu (farmakokinétiskas 1pasibas) un 5.3. iedalu
(pirmskliniskie droSuma dati).

Attiecigi tiks atjauninata informacija zalu lietoSanas instrukcija.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Vairak par procediru

Havrix parskatisana tika sakta 2023. gada 14. septembri péc tirdzniecibas atlaujas turétaja
GlaxoSmithKline Biologicals grupas uznémumu grupas pieprasijuma saskana ar Direktivas 2001/83/EK

30. pantu.
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ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP), kas ir atbildiga par jautajumiem
saistiba ar cilvékiem paredzetam zalém.

Eiropas Komisija 2024. gada 26. augusta izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistoSu IEmumu
istenot Sis izmainas.
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