Aneks III

Informacje o produkcie

Uwaga:

Niniejsza informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktérej odnosi sie niniejsza
decyzja Komisji.

Informacje o produkcie mogqg by¢ nastepnie aktualizowane przez wtasciwe organy panstw cztonkowskich,
w stosownych przypadkach w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, zgodnie z
procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

39



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

{Havrix i nazwy pokrewne (patrz Aneks I) moc posta¢ farmaceutyczna}
[Patrz Aneks I — do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionke Havrix stosuje si¢ w celu uzyskania czynnej odpornosci przeciwko wirusowemu zapaleniu

watroby typu A (WZW A) u dzieci, mtodziezy i dorostych:

- Havrix 720 Junior: osoby w wieku od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat wlgcznie. Szczepionka
moze by¢ rowniez stosowana u mtodziezy w wieku do 18 lat wlacznie.

- Havrix 1440 Adult: osoby w wieku 16 lat i starsze.

Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepienie pierwotne

Havrix 720 Junior (zawiesina 0,5 ml)

W celu uzyskania odporno$ci u dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat wiacznie
podawana jest jedna dawka szczepionki Havrix 720 Junior.

W razie potrzeby dopuszczalne jest rowniez zastosowanie pojedynczej dawki szczepionki Havrix 720 Junior

do uodpornienia mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat wigcznie (patrz punkt 5.1).

Havrix 1440 Adult (zawiesina 1,0 ml)
W celu uzyskania odpornosci u os6b dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat podawana jest pojedyncza
dawka szczepionki Havrix 1440.

Aby uzyska¢ optymalny poziom przeciwcial, szczepienie pierwotne nalezy wykonaé¢ co najmniej 2, a najlepie;j
4 tygodnie przed spodziewana ekspozycja na wirusa zapalenia watroby typu A (patrz punkt 5.1).

Szczepienie uzupetniajgce
Po szczepieniu pierwotnym szczepionkg Havrix 720 Junior lub Havrix 1440 Adult zaleca si¢ podanie dawki
uzupetniajacej w celu zapewnienia dlugotrwatej ochrony. Dawka uzupehiajgca powinna by¢ podana w

okresie migdzy 6 a 12 miesi¢cy po szczepieniu pierwotnym, jednak moze by¢ podana do 5 lat po szczepieniu
pierwotnym (patrz punkt 5.1).
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Zamienne stosowanie

Szczepionke Havrix mozna stosowa¢ zamiennie z innymi inaktywowanymi szczepionkami przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Osoby w podesziym wieku

Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania inaktywowanych szczepionek przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A u 0s6b w podesztym wieku.

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci szczepionki Havrix 720 Junior u dzieci w wieku
ponizej 1 roku. Obecnie dostgpne dane opisano w punkcie 5.1, ale nie jest mozliwe sformutowanie zalecen

dotyczacych dawkowania.

Sposob podawania

Szczepionke Havrix 720 Junior (zawiesina 0,5 ml) nalezy podawa¢ domigéniowo w okolicg migs$nia
naramiennego u dzieci i mtodziezy oraz w przednio-boczna cze$¢ uda u matych dzieci, jesli migsien
naramienny nie jest jeszcze wystarczajaco rozwiniety (patrz punkt 6.6).

Szczepionke Havrix 1440 Adult (zawiesina 1,0 ml) nalezy podawaé¢ domigéniowo w okolicg migénia
naramiennego u mlodziezy i dorostych (patrz punkt 6.6).

W przypadku kazdego miejsca podania, przez co najmniej dwie minuty po wstrzyknieciu nalezy mocno
uciska¢ miejsce wkiucia (bez rozmasowywania).

Szczepionka nie powinna by¢ podawana w okolice posladka.
Szczepionki Havrix w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo.

Szczepionki nie nalezy podawac podskornie ani §rodskornie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
lub na neomycyne lub na formaldehyd.

Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu jakiejkolwiek szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé nazwe
i numer serii podawanego produktu.

Ogdblne zalecenia

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Havrix powinno by¢ odroczone u 0sob z ostra,
cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka. Wystepowanie tagodnego zakazenia, takiego jak przezigbienie, nie
powinno prowadzi¢ do przesunigcia terminu szczepienia.
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Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze zapewnic¢
mozliwo$¢ podjecia odpowiedniego leczenia na wypadek wystgpienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki. Po podaniu szczepionki zaleca si¢ $cista obserwacj¢ przez co najmniej 15 minut.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek
szczepionki, szczegblnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglg. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby uniknac
urazow podczas omdlen.

Szczepionka Havrix nie chroni przed zapaleniem watroby wywolanym przez inne wirusy, takie jak: wirus
WZW B, wirus WZW C, wirus WZW E lub inne patogeny mogace wywotaé zakazenie watroby.

Mozliwe jest, ze w momencie szczepienia osoby beda znajdowac si¢ w okresie inkubacji zakazenia wirusem
WZW A. Nie wiadomo, czy szczepionka Havrix zapobiegnie wirusowemu zapaleniu watroby typu A w takich
przypadkach.

Tak jak inne szczepionki, szczepionka Havrix moze nie wywota¢ odpowiedzi immunologicznej u wszystkich
zaszczepionych osob.

Odpowiedz immunologiczna na szczepionke Havrix moze by¢ ostabiona u 0séb z obnizong odpornoscig. U
takich osob zawsze wymagane jest podanie dwoch dawek szczepionki Havrix.

Szczepionke Havrix nalezy podawac ostroznie osobom z matoptytkowoscig lub zaburzeniami krzepnigcia
zgodne z oficjalnymi zaleceniami, szczepionka moze by¢ podawana tym osobom podskdrnie. Ta droga
podania moze jednak prowadzi¢ do nieoptymalnej odpowiedzi przeciwcial przeciw wirusowi WZW A. W
przypadku obu drog podania, miejsce wstrzyknigcia nalezy mocno uciskaé (bez rozmasowania) przez co
najmniej dwie minuty po wstrzyknieciu.

Substancje pomocnicze

Havrix 720 Junior zawiera 83 mikrogramy fenyloalaniny w kazdej dawce.
Havrix 1440 Adult zawiera 166 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce.
Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,wolng od sodu®.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢ za
,»wolng od potasu*.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz szczepionka Havrix jest szczepionkg inaktywowana, jej jednoczesne podawanie z innymi
inaktywowanymi szczepionkami nie powinno mie¢ wptywu na uzyskang odpowiedz immunologiczna.

Szczepionka Havrix moze by¢ stosowana jednoczes$nie z nastgpujacymi szczepionkami: szczepionkg przeciw
durowi brzusznemu, zéttej goraczce, cholerze (szczepionka do wstrzykiwan), tezcowi lub ze szczepionkami
monowalentnymi i skojarzonymi przeciw odrze, §wince, rozyczce i ospie wietrzne;.

Szczepionka Havrix moze by¢ podawana jednoczasowo z immunoglobulinami. Wskazniki serokonwersji

pozostaja niezmienione, chociaz miana przeciwcial moga by¢ nizsze niz po podaniu samej szczepionki
Havrix.
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Jesli jest konieczne rownoczesne podanie szczepionek iniekcyjnych lub immunoglobulin, produkty nalezy
podaé za pomocg réznych strzykawek i igiet oraz w rdzne miejsca wstrzyknigcia.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane uzyskane z ograniczonej liczby (od 300 do 1000 kobiet w ciazy) zastosowan produktu w okresie ciazy
wskazuja na brak wad rozwojowych lub szkodliwego dziatania na ptéd/noworodka.

Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego wplywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).

W razie koniecznos$ci mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki Havrix w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Havrix jest wydzielana do mleka ludzkiego. Chociaz ryzyko mozna uznaé za
nieistotne, szczepionka Havrix powinna by¢ stosowana w okresie laktacji tylko wtedy, gdy jest to wyraznie
konieczne.

Plodnos$é

Nie ma danych dotyczacych wptywu szczepionki Havrix na ptodnos¢ u ludzi. Wptyw na ptodnos¢ u ludzi nie
byt oceniany w badaniach na zwierzetach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Havrix nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi miejscowymi dziataniami niepozadanymi, zaréwno u dzieci, jak i u dorostych, sg bl i
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.
Najczestsze ogolne dziatania niepozadane u dzieci to drazliwosé, a u dorostych zmeczenie i bol glowy.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dane pochodzqgce z badan klinicznych

Przedstawiony w tabeli ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych pochodzacych od 5 331 osob, w
tym 1 664 dzieci (w wieku do 18 lat) zaszczepionych szczepionka Havrix 720 Junior oraz 3 667 0sob
dorostych i nastolatkow (w wieku od 16 lat) zaszczepionych szczepionkg Havrix 1440 Adult w badaniach
klinicznych (catkowita zaszczepiona kohorta). Podczas badan klinicznych podano tacznie 3 193 dawki
szczepionki Havrix 720 Junior i 7 131 dawek szczepionki Havrix 1440 Adult. Lacznie 3 971 dawek
szczepionki Havrix 1440 Adult podano jednoczesnie ze szczepionkg Engerix B u 2 064 dorostych pacjentow.

Czgstos¢ wystepowania w odniesieniu do dawek okreslono jako:
Bardzo czesto: (>1/10)

Czgsto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (=1/1000 do <1/100)
Rzadko: (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)
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W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja uklad6ow i narzadéw | Czestos¢ Dzialania niepozadane
Zakazenie gornych drég oddechowych ),
niezyt nosa

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto

Zaburzenia metabolizmu i

e Czesto Utrata apetytu

odzywiania ¢ pety

Zaburzenia psychiczne Bardzo czgsto Drazliwo$¢ "
Bardzo czesto Bol gtowy ©

. Czesto Senno$¢ !

Zaburzenia uktadu nerwowego - o))
Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Rzadko Zaburzenia czucia ¥, parestezje

Objawy ze strony uktadu pokarmowego ® ),
biegunka ¥, nudnosci

Niezbyt czgsto Wymioty

Niezbyt czesto | Wysypka

Rzadko Swiad @

Bol mieéni @, sztywnoéé miesniowo-
szkieletowa @

Bardzo czesto Bol i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia,
zmeczenie ?

Zte samopoczucie, goraczka (>37,5°C), reakcje
Czesto w miejscu wstrzykniecia (takie jak
stwardnienie i obrzek)

Niezbyt czesto | Choroba grypopodobna

Rzadko Dreszcze @

) tylko w przypadku szczepionki Havrix 720 Junior

@ tylko w przypadku szczepionki Havrix 1440 Adult

@ zgtaszane z czestoscia ,,Czesto” dla Havrix 720 Junior

@ zgtaszane z czestoscia ,,Niezbyt czesto” dla Havrix 720 Junior

® objawy zotadkowo-jelitowe = w tym nudnosci, wymioty, biegunka (objawy nie byly rejestrowane
oddzielnie)

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i

tkanki tacznej Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu
podania

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaty zidentyfikowane podczas nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu zaréwno dla szczepionki Havrix 720 Junior jak i Havrix 1440 Adult.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane
Rzadko Anafilaksja, reakcje alergiczne w tym
Zaburzenia uktadu immunologicznego reakcje anafilaktoidalne oraz podobne do
choroby posurowiczej
Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko Drgawki
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Zapalenie naczyn

Rzadko Obrzek naczyniowo-ruchowy, rumien

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j wielopostaciowy, pokrzywka

Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i Rzadko

tkanki tacznej Bol stawow
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania wymienionego w

zataczniku V.Error! No document variable supplied.

4.9 Przedawkowanie

W trakcie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przypadki
przedawkowania. Dzialania niepozadane notowane po przedawkowaniu byty zblizone do wystepujacych po
podaniu wtasciwej dawki szczepionki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A,
kod ATC JO7BCO2.

Mechanizm dziatania

Szczepionka Havrix powoduje powstawanie odpornosci na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A
(WZW A) poprzez indukcje produkcji swoistych przeciwcial przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A.

Dzialania farmakodynamiczne

Immunogenno$¢ szczepionki Havrix oceniano w 39 badaniach z udziatem ponad 6000 os6b, w tym 0s6b
dorostych, mtodziezy oraz dzieci.

Odpowied? immunologiczna

W przeprowadzonych badaniach klinicznych, serokonwersje¢ osiagneto 99% zaszczepionych osob po 30
dniach od podania dawki szczepienia pierwotnego.

W szczegdtowych badaniach klinicznych z udziatem oso6b dorostych, w ktorych badano kinetyke odpowiedzi
immunologicznej, wezesng i szybka serokonwersj¢ po podaniu pierwotnej dawki szczepionki Havrix 1440
Adult zaobserwowano: w 13. dniu u 79% zaszczepionych; w 15. dniu u 86,3% zaszczepionych; w 17. dniu u
95,2% zaszczepionych i w 19. dniu u 100% zaszczepionych.

Dostepne sg ograniczone dane z badan klinicznych z udziatem niemowlat w wieku ponizej 1 roku. W
badaniach tych szczepionke Havrix 720 Junior podawano w wieku 2, 4 i 6 miesigcy lub w 2 dawkach
podanych w odstgpie 6 miesigcy, zaczynajac w wieku od 4 do 6 miesigcy. U wigkszos$ci zaszczepionych
wykryto przeciwciata przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A miesigc po podaniu ostatniej dawki
szczepionki; u niemowlat z istniejagcymi wezesniej przeciwciatami pochodzenia matczynego odpowiedz byta
znacznie mniejsza w porownaniu do niemowlat poczatkowo seronegatywnych (patrz punkt 4.2).

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci w wieku 1-18 lat, swoiste przeciwciata przeciwko wirusowi

zapalenia watroby typu A wykryto u ponad 93% zaszczepionych w 15. dniu i u 99% zaszczepionych 1
miesigc po podaniu pierwotnej dawki szczepionki Havrix 720 Junior.
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W badaniach klinicznych, w ktérych mtodziez w wieku 16-18 lat otrzymata szczepionke Havrix 720 Junior,
swoiste przeciwciala przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A wykryto u ponad 94% zaszczepionych w
15. dniu i u 100% zaszczepionych 1 miesiac po podaniu pierwotnej dawki Havrix 720 Junior.

Odpowiedz immunologiczna u pacjentow z przewleklq chorobg watroby

W dwoch badaniach klinicznych, 300 0s6b z przewlektymi chorobami watroby (przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu B, przewlekle wirusowe zapalenie watroby typu C lub inne) zaszczepiono 2 dawkami
szczepionki Havrix 1440 Adult podanymi w odstgpie 6 miesiecy. Szczepionka zapewnita wykrywalne miana
przeciwcial u co najmniej 95% zaszczepionych 1 miesiac po podaniu drugiej dawki.

Czas utrzymywania sie odpowiedzi immunologicznej

W celu zapewnienia dlugotrwalej ochrony, dawka uzupelniajaca szczepionki powinna zosta¢ podana w okresie
migdzy 6 a 12 miesi¢cy od szczepienia pierwotnego szczepionkg Havrix 720 Junior lub Havrix 1440 Adult. W
przeprowadzonych badaniach klinicznych, wszystkie zaszczepione osoby byly seropozytywne po 1 miesigcu
od podania dawki uzupehiajace;.

Jesli dawka uzupehniajgca nie zostala podana w okresie migdzy 6 a 12 miesi¢gcy od szczepienia pierwotnego,
mozna j3 podaé w okresie do 5 lat od szczepienia pierwotnego. W badaniach poréwnawczych
przeprowadzonych u dorostych, dawka uzupetniajaca podana w okresie do 5 lat od szczepienia pierwotnego
indukowata powstanie przeciwcial na podobnym poziomie jak dawka uzupetniajaca podana w okresie 6 do 12
miesiecy od szczepienia pierwotnego.

Oceniono dlugotrwata obecno$¢ we krwi przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A po dwoch
dawkach szczepionki Havrix 1440 Adult podanych w odstepie od 6 do 12 miesigcy. W dwodch badaniach
klinicznych z udziatem osob dorostych, 96,7% 1 100% osob zaszczepionych byto nadal seropozytywnych
odpowiednio po 17,5 roku (badanie HAV-112) i po 17 latach (badanie HAV-123).

Dane dostgpne do 17 i 17,5 roku pozwalaja przewidywac, ze co najmniej 95% i 90% osob pozostanie
seropozytywnych (=15 mIU/ml) odpowiednio 30 i 40 lat po szczepieniu.

Aktualnie dostepne dane wskazuja, ze pacjentom z prawidlowa odpornoscia zaszczepionym dwoma dawkami
nie ma potrzeby podawania dawki przypominajgce;.

Mozna oczekiwac, ze czas utrzymywania si¢ ochrony u dzieci po podaniu 2 dawek Havrix 720 Junior jest
porownywalny z powyzszym przewidywanym czasem utrzymywania si¢ ochrony u dorostych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach dotyczacych ochrony przeprowadzonych na szympansach nie zaobserwowano zadnego
szczegolnego ryzyka dla ludzi. Przeprowadzono badanie dotyczace toksycznego wptywu na rozrodczos$¢ u
szczurdw, z uzyciem innej szczepionki skojarzonej przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B
firmy GSK (HAB). Szczepionka skojarzona zawiera t¢ samg substancj¢ czynng co szczepionka Havrix.
Szczurom podawano domig$niowo 1/5 dawki szczepionki HAB przeznaczonej dla Iudzi (200 pl we
wstrzyknigciu domigéniowym, zawierajagcym 144 jednostki Elisa wirusa zapalenia watroby typu A
(inaktywowanego), 4 mikrogramy antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B i 0,09 mg glinu w
postaci soli glinu). Podanie szczepionki nie wigzalo si¢ z wystapieniem toksycznosci dla matki ani nie
zaobserwowano zadnych niepozadanych lub zwigzanych ze szczepionka dziatan na prenatalny lub postnatalny
rozwoju ptodéw i potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Szczepionki tej nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami.
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.3 Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA, OPAKOWANIE PO 1, 10 SZTUK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania domig$niowego.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

|8.  TERMIN WAZNOSCI |

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKI, OPAKOWANIA PO 10, 100 SZTUK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania domig$niowego.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

|8.  TERMIN WAZNOSCI |

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka HAV
im.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka HAV
im.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 4. NUMER SERII, KODY DONACJI I PRODUKTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Havrix 720 Junior, zawiesina do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty, lub pielggniarki.
Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt
4,

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobe otrzymujaca
szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana mtodziezy i dzieciom, jest mozliwe, ze z
trescig ulotki zapoznawac si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki:

SNk v =

1.

Co to jest szczepionka Havrix 720 Junior i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 720 Junior
Jak stosowac szczepionke Havrix 720 Junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Havrix 720 Junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Havrix 720 Junior i w jakim celu si¢ ja stosuje

Do czego jest stosowana szczepionka Havrix 720 Junior
Szczepionke Havrix 720 Junior stosuje si¢ w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW
A) u 0s6b od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat wiacznie.

W razie potrzeby szczepionka Havrix 720 Junior moze by¢ réwniez podawana mtodziezy w wieku od 16 do 18
lat wiacznie.

Co to jest wirusowe zapalenie watroby typu A:

WZW typu A jest choroba watroby wywolywang przez wirusa zapalenia watroby typu A (HAV).

Wirus HAV przenosi si¢ z jednej osoby na druga lub poprzez kontakt z zanieczyszczong wodg, pokarmem
1 napojami.

Objawy zapalenia watroby typu A wahaja si¢ od tagodnych do cigzkich i mogg obejmowac goraczke, zle
samopoczucie, utrat¢ apetytu, biegunke, nudnosci, dyskomfort w jamie brzusznej, ciemne zabarwienie
moczu i zottaczke (zazolcenie oczu i skory). Wigkszos¢ pacjentéw catkowicie wraca do zdrowia, ale
czasami choroba moze mie¢ cigzki przebieg i wymagac¢ hospitalizacji, a w rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do ostrej niewydolnos$ci watroby.

Jak dziala Havrix 720 Junior:

Havrix 720 Junior pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrong (przeciwciata) przeciwko wirusowi.
Przeciwciatla te pomagajg chroni¢ organizm przed choroba.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Havrix 720 Junior moze nie chroni¢ w petni wszystkich
zaszczepionych osob.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 720 Junior

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Havrix 720 Junior

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na neomycyneg, lub na formaldehyd,

- jesli kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na jakakolwiek szczepionke¢ przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A.

Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek

twarzy lub jezyka.

Nie nalezy podawac szczepionki Havrix 720 Junior, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci, przed podaniem szczepionki Havrix 720 Junior nalezy porozmawiac z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Havrix 720 Junior nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka jesli:

- upacjenta wystepuje cigzkie zakazenie z wysoka temperaturg (goragczka). W takim przypadku szczepienie
zostanie odroczone. Lagodne zakazenie, jak np. przezigbienie, nie powinno by¢ przeciwwskazaniem do
szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny ze wzgledu na chorobg i(lub) stosowane leki. Lekarz
zadecyduje czy jest potrzeba podania dodatkowych dawek,

- zdarzajg si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia. W zwigzku z tym
nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas
podawania zastrzyku.

Szczepionka Havrix 720 Junior a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o ostatnio otrzymanych
szczepionkach.

Szczepionke Havrix 720 Junior mozna podawac jednoczesnie z niektorymi innymi szczepionkami oraz
immunoglobulinami, jednakze miejsca wstrzyknigcia musza by¢ rozne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Szczepionka Havrix 720 Junior nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn.

Havrix 720 Junior zawiera fenyloalanine, sod i potas

Ta szczepionka zawiera 0,083 mg fenyloalaniny w kazdej dawce.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentdOw z fenyloketonurig, rzadkg chorobg genetyczng, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg oraz mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na
dawke, to znaczy szczepionke¢ uznaje si¢ za ,,wolna od sodu i potasu®.
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3. Jak stosowa¢ szczepionke Havrix 720 Junior

Jak jest podawana szczepionka Havrix 720 Junior

- Havrix 720 Junior podaje si¢ poprzez wstrzykniecie domi¢sniowe, u dzieci i mtodziezy zwykle w gorna
cze$¢ ramienia.

- U matych dzieci szczepionka moze by¢ podana w migsien uda.

- U pacjentéw z obnizong liczbg plytek krwi lub z powaznymi zaburzeniami krzepnigcia krwi szczepionka
Havrix 720 Junior w drodze wyjatku moze by¢ podana podskoérnie.

Dawkowanie

- Pacjent otrzyma 1 dawke szczepionki Havrix 720 Junior (0,5 ml zawiesiny) w dniu uzgodnionym z
lekarzem lub pielegniarka.

- Drugg dawke (dawke przypominajacg) zaleca si¢ poda¢ w okresie migdzy 6 a 12 miesiecy po pierwszej
dawce, ale mozna j3 poda¢ do pigciu lat po pierwszej dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Havrix 720 Junior

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz szczepionka jest dostarczana w fiolce lub
strzykawce z pojedyncza dawka i jest podawana przez lekarza lub pielegniarke. Zgtoszono kilka przypadkow
nieumys$lnego podania wiekszej dawki, a zglaszane dziatania niepozadane byly podobne do tych zgtaszanych
przy normalnym podawaniu szczepionki (wymienione w punkcie 4).

Jezeli kolejna dawka szczepionki Havrix 720 Junior nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje czy potrzebne jest podanie kolejnej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
ciezKkich dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

- reakcje alergiczne - objawy moga obejmowac miejscowe lub rozlegte wysypki, ktoére moga swedzie¢
lub pokrywac si¢ pecherzami, obrzgk oczu i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nagly
spadek cisnienia krwi i utrat¢ przytomnosci.

Reakcje te moga wystapi¢ przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej ciezkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Podczas badan klinicznych Havrix 720 Junior wystapily nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystapi¢ czesciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- drazliwos¢
- bolizaczerwienienie w miejscu podania

Czesto (moga wystapi€ nie czgséciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- zmniejszenie apetytu

- bdl glowy

- zawroty glowy

- nudnosci (mdtosci)
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- ogolnie zte samopoczucie
- goraczka > 37,5°C
- obrzek w miejscu podania

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):

- zatkany nos lub katar

- wymioty

- biegunka

- wysypka

- stwardnienie w miejscu podania

Nastepujace dzialania niepozadane wystapily po wprowadzeniu szczepionki Havrix 720 Junior do

obrotu:

- drgawki

- zapalenie naczyn krwiono$nych prowadzace do ich zwezenia lub zablokowania (zapalenie naczyn)

- powazna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka lub gardta, co moze powodowac trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu

- pokrzywka, czerwone, czesto swedzace plamy, ktore zaczynajg si¢ na konczynach, a czasami na twarzy i
reszcie ciata

- bol stawow

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna

zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Havrix 720 Junior

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Havrix 720 Junior

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada szczepionka Havrix 720 Junior i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandia P6lnocna) pod nastepujacymi nazwami:

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Inne zZrédla informacji

Szczegolowe informacje na temat tego leku sa dostgpne na stronie internetowej

<
Informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego Iub pracownikow stuzby
zdrowia:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Havrix 1440 Adult, zawiesina do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty, lub pielegniarki.
Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobe otrzymujaca
szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana mtodziezy w wieku od 16 lat, jest
mozliwe, ze z trescig ulotki zapoznawac si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest szczepionka Havrix 1440 Adult i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 1440 Adult
Jak stosowac szczepionke Havrix 1440 Adult

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Havrix 1440 Adult

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Havrix 1440 Adult i w jakim celu si¢ ja stosuje

Do czego jest stosowana szczepionka Havrix 1440 Adult
Szczepionke Havrix 1440 Adult stosuje si¢ w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW
A) u 0so6b w wieku 16 lat i starszych, narazonych na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A (HAV).

Co to jest wirusowe zapalenie watroby typu A:

WZW typu A jest choroba watroby wywotang przez wirusa zapalenia watroby typu A (HAV).

Wirus HAV przenosi si¢ z jednej osoby na druga lub poprzez kontakt z zanieczyszczong wodg, pokarmem
i napojami.

Objawy zapalenia watroby typu A wahajg si¢ od tagodnych do cigzkich i moga obejmowaé goraczke, zte
samopoczucie, utrate apetytu, biegunke, nudnosci, dyskomfort w jamie brzusznej, ciemne zabarwienie
moczu 1 zottaczke (zazotcenie oczu i skory). Wiekszos¢ pacjentow catkowicie wraca do zdrowia, ale
czasami choroba moze mie¢ cigzki przebieg i wymagac¢ hospitalizacji, a w rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do ostrej niewydolnos$ci watroby.

Jak dziala Havrix 1440 Adult:

Havrix 1440 Adult pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrong (przeciwciata) przeciwko wirusowi.
Przeciwciala te pomagajg chroni¢ organizm przed choroba.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Havrix 1440 Adult moze nie chroni¢ w petni wszystkich
zaszczepionych o0sob.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 1440 Adult

Kiedy nie stosowac szczepionki Havrix 1440 Adult

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynnag lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na neomycyne, lub na formaldehyd,

- jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na jakgkolwiek szczepionke przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A.

Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzacg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu, obrzek

twarzy lub jezyka.

Nie nalezy podawac leku Havrix 1440 Adult, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W
razie watpliwosci przed podaniem szczepionki Havrix 1440 Adult nalezy porozmawia¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Havrix 1440 Adult nalezy omowic to z lekarzem jesli:

- upacjenta wystepuje ciezkie zakazenie z wysoka temperaturg (gorgczka). W takim przypadku szczepienie
zostanie odroczone. Lagodne zakazenie, jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do
szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny ze wzglgdu na chorobe i(lub) stosowane leki. Lekarz
zadecyduje czy jest potrzeba podania dodatkowych dawek,

- zdarzaja si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia. W zwigzku z tym
nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas
podawania zastrzyku.

Szczepionka Havrix 1440 Adult a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o ostatnio otrzymanych
szczepionkach.

Szczepionke Havrix 1440 Adult mozna podawa¢ jednoczesnie z niektéorymi innymi szczepionkami oraz
immunoglobulinami, jednakze miejsca wstrzyknigcia musza by¢ rozne.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Havrix 1440 Adult nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Havrix 1440 Adult zawiera fenyloalanineg, sod i potas

Ta szczepionka zawiera 0,166 mg fenyloalaniny w kazdej dawce.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg oraz mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na
dawke, to znaczy szczepionkg uznaje si¢ za ,,wolng od sodu i potasu®.

3. Jak stosowac szczepionke Havrix 1440 Adult

Jak jest podawana szczepionka Havrix 1440 Adult
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- Havrix 1440 Adult podaje si¢ poprzez wstrzykniccie domigsniowe, zwykle w gdrng cze$¢ ramienia.
- U pacjentow z obnizong liczba ptytek krwi lub z powaznymi zaburzeniami krzepnigcia krwi szczepionka
Havrix 1440 Adult w drodze wyjatku moze by¢ podana podskoérnie.

Dawkowanie

- Pacjent otrzyma 1 dawke szczepionki Havrix 1440 Adult (1 ml zawiesiny) w dniu uzgodnionym z
lekarzem lub pielegniarka.

- Druga dawke (dawke przypominajaca) zaleca si¢ poda¢ w okresie migdzy 6 a 12 miesiecy po pierwszej
dawce, ale mozna j3 poda¢ do pieciu lat po pierwszej dawce w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Havrix 1440 Adult

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz szczepionka jest dostarczana w fiolce lub
strzykawce z pojedyncza dawka i jest podawana przez lekarza lub pielggniarke. Zgloszono kilka przypadkow
nieumys$lnego podania wigkszej dawki, a zglaszane dzialania niepozadane byty podobne do tych zgtaszanych
przy normalnym podawaniu szczepionki (wymienione w sekcji 4).

Jezeli kolejna dawka szczepionki Havrix 1440 Adult nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje czy potrzebne jest podanie kolejnej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych
ciezkich dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

- reakcje alergiczne - objawy moga obejmowaé miejscowe lub rozlegle wysypki, ktére mogg swedzieé
lub pokrywac¢ si¢ pecherzami, obrzek oczu i twarzy, trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, nagly
spadek ci$nienia krwi i utrate przytomnosci.

Reakcje te moga wystapi¢ przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej cigzkich dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Podczas badan klinicznych Havrix 1440 Adult wystapily nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- bol glowy

- bol i zaczerwienienie w miejscu podania

- zmegczenie

Czesto (moga wystapic nie czgsciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- zmniejszenie apetytu

- nudnosci (mdtosci)

- wymioty

- biegunka

- ogolne zte samopoczucie

- goraczka > 37,5°C

- obrzgk lub stwardnienie w miejscu podania

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):

- zakazenie gornych drog oddechowych
- zatkany nos lub katar
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- zawroty glowy
- bole migsni, sztywno$¢ miesni, niespowodowana ¢wiczeniami
- objawy grypopodobne, takie jak wysoka temperatura, bol gardta, katar, kaszel 1 dreszcze

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz w przypadku 1 na 1000 dawek szczepionki):

- zmniejszenie lub utrata wrazliwosci skory na bol lub dotyk

- mrowienie

- swedzenie

- dreszcze

Nastepujace dzialania niepozadane wystapily po wprowadzeniu szczepionki Havrix 1440 Adult do

obrotu:

- drgawki

- zwgzenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych

- powazna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka lub gardla, co moze powodowac trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu

- pokrzywka, czerwone, czgsto swedzace plamy, ktore zaczynaja si¢ na konczynach, a czasami na twarzy i
reszcie ciata

- bol stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna

zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu

dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Havrix 1440 Adult

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Havrix 1440 Adult

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada szczepionka Havrix 1440 Adult i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu
krajowym]

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandia Péinocna) pod nastepujacymi nazwami:

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Inne zZrédla informacji

Szczegolowe informacje na temat tego leku sa dostgpne na stronie internetowej

<
Informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego Iub pracownikow stuzby
zdrowia:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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