Anexa III1

Informatii despre medicament

Nota:

Aceste informatii despre medicament reprezinta rezultatul procedurii de tip refferal la care se refera
prezenta decizie a Comisiei.

Informatiile privind medicament pot fi ulterior actualizate de catre autoritatile competente ale statelor
membre, in colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile
prevazute in titlul III capitolul 4 din Directiva 2001/83/CE.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Havrix si denumirile asociate (vezi Anexa ) concentratie, forma farmaceutica}
[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

[A se completa la nivel national ]

3. FORMA FARMACEUTICA

[A se completa la nivel national]

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Havrix este indicat pentru imunizarea activa impotriva infectiei cu virusul hepatitei A (VHA) la copii,

adolescenti si adulti:

- Havrix 720 Junior: persoane cu varsta cuprinsa intre 1 si 15 ani inclusiv. De asemenea, poate fi
utilizat pentru adolescenti cu varsta de pana la 18 ani inclusiv.

- Havrix 1440 Adult: persoane cu varsta de 16 ani si peste.

Utilizarea acestui vaccin trebuie sa fie in conformitate cu recomandarile oficiale.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Vaccinare primara

Havrix 720 Junior (0,5 ml suspensie)

O doza unica de Havrix 720 Junior se utilizeaza pentru imunizarea copiilor si adolescentilor cu varste
cuprinse intre 1 si 15 ani inclusiv.

De asemenea, daca este necesar, poate fi acceptata utilizarea unei doze unice de Havrix 720 Junior pentru
imunizarea adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 16 si 18 ani inclusiv (vezi pct. 5.1).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspensie)

Se utilizeaza o doza unica de Havrix 1440 Adult pentru imunizarea adultilor si adolescentilor cu varsta de

16 ani si peste.

Pentru un titru optim de anticorpi, imunizarea primara trebuie administrata cu cel putin 2, de preferinta 4
sdptamani inainte de expunerea preconizata la virusul hepatitei A (vezi pct. 5.1).

Rapel

Dupa vaccinarea primara cu Havrix 720 Junior sau Havrix 1440 Adult, se recomanda o doza de rapel pentru
a asigura protectia pe termen lung. Aceastd doza de rapel trebuie administrata, depreferat, intre 6 luni si 12
luni dupa vaccinarea primara, insa poate fi administrata timp de pana la 5 ani dupa vaccinarea primara (a se

vedea pct. 5.1).

Interschimbabilitate
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Havrix este interschimbabil cu alte vaccinuri inactivate Impotriva hepatitei A.

Varstnici

Exista date limitate cu privire la vaccinurile inactivate impotriva hepatitei A la persoanele varstnice.
Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Havrix 720 Junior la copiii cu véarsta mai micé de 1 an nu au fost stabilite.
Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct. 5.1, dar nu se poate face nicio recomandare privind dozele.

Mod de administrare

Havrix 720 Junior (0,5 ml suspensie) trebuie administrat intramuscular in regiunea deltoidd la copii si
adolescenti si In partea antero-laterald a coapsei la copiii mici dacd muschiul deltoid nu este incé suficient
dezvoltat (vezi pct. 6.6).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspensie) trebuie administrat intramuscular in regiunea deltoida la adolescenti
si adulti (vezi pct. 6.6).

Indiferent de locul de administrare, trebuie exercitata presiune ferma la nivelul locului de injectare (fara
frecare) timp de cel putin doud minute dupa injectare.

Havrix nu trebuie administrat in zona gluteala.

Havrix nu trebuie administrat In niciun caz intravascular.

Havrix nu trebuie administrat subcutanat sau intradermic (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1 sau la
neomicina sau la formaldehida.

Hipersensibilitate dupa administrarea anterioara a oricrui vaccin impotriva hepatitei A.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Recomandari generale

Similar altor vaccinuri, administrarea Havrix trebuie amanata la persoanele care prezinta o boala febrila
acuta severa. Prezenta unei infectii minore, cum este o riceala, nu trebuie sa conduca la amanarea
vaccinarii.

Similar tuturor vaccinurilor injectabile, trebuie sa fie intotdeauna imediat disponibile tratamentmedical
adecvat si mijloace de supraveghere in cazul aparitiei unui eveniment anafilactic rar dupa administrarea
vaccinului.

Se recomanda supravegherea atenta timp de cel putin 15 minute dupa vaccinare.

Sincopa (lesinul) poate aparea dupa sau chiar Tnainte de orice vaccinare, in special la adolescenti, ca
raspuns psihogen la injectarea cu ac. Aceasta poate fi insotitd de mai multe semne neurologice, cum sunt
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tulburéri tranzitorii ale vederii, parestezii si miscari tonico-clonice ale membrelor pe durata revenirii. Este
important sa existe proceduri pentru a evita ranirea din cauza lesinului.

Havrix nu va preveni infectia cu hepatita cauzata de alti virusi precum virusul hepatitei B, virusul hepatitei
C, virusul hepatitei E sau alti virusi patogeni cunoscuti ca infecteaza ficatul.

Persoanele pot fi in perioada de incubatie a unei infectii cu hepatitd A la momentul vaccinarii. Nu se stie
daca Havrix va preveni hepatita A in astfel de cazuri.

Ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca un raspuns imun protector sa nu fie indus la toate persoanele
vaccinate.

Raspunsul imun la Havrix ar putea fi diminuat la persoanele imunocompromise. Aceste persoane necesita
intotdeauna administrarea unei scheme cu 2 doze de vaccin.

Havrix trebuie administrat cu prudenta persoanelor cu trombocitopenie sau cu tulburare hemoragica,
deoarece sdngerarea poate aparea in urma unei administrari intramusculare la acestea. In mod exceptional
si daca este In conformitate cu recomandarile oficiale, vaccinul poate fi administrat subcutanat acestor
persoane. Cu toate acestea, aceasta cale de administrare poate duce la un rdspuns suboptimal al
anticorpilor anti-VHA. In cazul ambelor cai de administrare, trebuie aplicatd presiune ferma la locul
injectarii (fara frecare) timp de cel putin doua minute dupa injectare.

Excipienti

Havrix 720 Junior contine 83 micrograme fenilalanina in fiecare doza.

Havrix 1440 Adult contine 166 micrograme fenilalanina in fiecare doza.

Fenilalanina poate fi nociva pentru persoanele cu fenilcetonurie (PKU).

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic "farad sodiu".
Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de potasiu (39 mg) per doza, adica practic "fara potasiu".

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece Havrix este un vaccin inactivat, este putin probabil ca utilizarea sa concomitentd cu alte
vaccinuri inactivate sa determine interferente cu raspunsurile imune.

Havrix poate fi administrat concomitent cu oricare dintre urmatoarele vaccinuri: tifoid, febra galbena,
holera (injectabil), tetanos sau cu vaccinuri monovalente si combinate formate din rujeold, oreion, rubeola

si varicela.

Havrix poate fi administrat simultan cu imunoglobuline. Ratele de seroconversie raman neschimbate, desi
titrurile de anticorpi pot fi mai scazute decat dupa administrarea Havrix singur.

Atunci cand administrarea concomitenta de vaccinuri injectabile sau de imunoglobuline este considerata
necesard, produsele trebuie administrate cu seringi si ace diferite si In locuri de injectare diferite.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Date moderate privind femeile gravide (intre 300 - 1 000 de sarcini) nu indica nicio toxicitate
malformativa sau fetald/ neonatala.

Studiile la animale nu indica toxicitate pentru reproducere (vezi pct. 5.3).
Utilizarea Havrix poate fi luatd in considerare in timpul sarcinii, daca este necesar.

36



Alaptarea

Nu se cunoaste daca Havrix este excretat in laptele uman. Desi riscul poate fi considerat neglijabil, Havrix
trebuie utilizat In timpul aldptarii numai atunci cand este in mod clar necesar.

Fertilitatea

Nu exista date privind efectele Havrix asupra fertilitatii umane. Efectele asupra fertilitatii umane nu au
fost evaluate in studiile pe animale.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Havrix nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cele mai frecvente reactii adverse locale, atat la copii, cat si la adulti, sunt durerea si roseata la locul
injectarii.
Cele mai frecvente reactii adverse generale sunt, la copii, iritabilitatea, iar la adulti, oboseala si cefaleea.

Lista tabelatd a reactiilor adverse

Date privind studiile clinice

Profilul de sigurantd prezentat in tabelul de mai jos se bazeaza pe datele obtinute de la 5 331 de subiecti,
inclusiv 1 664 de copii (pana la 18 ani) vaccinati cu Havrix 720 Junior si 3 667 de adulti (incepand cu varsta
de 16 ani) vaccinati cu Havrix 1440 Adult, in cadrul studiilor clinice (cohorta totald vaccinata). Un numar
total de 3 193 de doze de Havrix 720 Junior si 7 131 de doze de Havrix 1440 Adult au fost administrate n
timpul studiilor clinice. Un numar total de 3 971 doze de Havrix 1440 Adult au fost administrate concomitent
cu Engerix-B la 2 064 subiecti adulti.

Reactiile adverse raportate sunt enumerate in functie de urmatoarea frecventa:
Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (>1/100 pana la <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1 000 pana la <1/100)

Rare (21/10 000 pana la <1/1 000)

Foarte rare (<1/10 000)

In cadrul fiecarei grupe, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea scaderii gravitatii.

Clasa de sisteme s§i organe Frecventa Reactii adverse
o . Mai putin Infectie ale cailor respiratorii superioare
Infectii si infestari P Q) orex P P
e frecvente , Tinita
Tulburari metabolice si de nutritie Frecvente Inapetentad
e Foarte o
Tulburiri psihice Irritabilitate
frecvente
Foarte
.. . . Cefalee ®
Tulburari ale sistemului nervos frecvente
Frecvente Somnolenta !
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Mai putin .
put Ameteli @
frecvente
Rare Hipoestezie %, parestezii ?
Simptome gastro-intestinale @ ©),
Frecvente . @ <
oy . . diaree ", greata
Tulburari gastro-intestinale —
Mai putin .« e
’ Varsaturi
frecvente
. . . Mai putin 5
Afectiuni cutanate si ale tesutului put Eczema
beutanat frecvente
subcutana ,
Rare Prurit @
Tulburari musculo-scheletice si ale Mai putin Mialgii ®, redoare musculo-scheletici
tesutului conjunctiv frecvente @
Foarte Durere si eritem la locul de injectare,
frecvente fatigabilitate
Tumefiere, stare de disconfort general,
febra (>37.5°C), reactii la locul de
oy . . . Frecvente .. . )
Tulburéri generale si la nivelul locului de injectare (ca de exemplu induratie™ si
administrare umflarea locului de injectare)
Mai putin .
’ Stare pseudogripald ®
frecvente P grip
Rare Frisoane ®

M numai in cazul Havrix 720 Junior
@ numai in cazul Havrix 1440 Adult

@ raportare drept frecvente in cazul Havrix 720 Junior
@ raportate drept mai putin frecvente in cazul Havrix 1440 Adult
®) gastro-intestinale = inclusiv greaturi, varsaturi, diaree (simptome care nu sunt inregistrate separat)

Supraveghere dupa punerea pe piata

Urmatoarele reactii adverse suplimentare au fost identificate in timpul supravegherii dupa punerea pe piata
att pentru Havrix 720 Junior, cét si pentru Havrix 1440 Adult:

tesutului conjunctiv

Clasa de organe si sisteme Frecventa Reactii adverse
. . Anafilaxie, reactii alergice care includ
Tulburari imunologice . A . <
Rare reactii anafilactoide si care mimeaza boala
serului
Tulburari ale sistemului nervos Rare Convulsii
Tulburari vasculare Rare Vasculita
Afectiuni cutanate si ale tesutului Rare Edem angioneurotic, eritem multiform,
subcutanat urticarie
Tulburari musculo-scheletice si ale Rare Artralgic

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdndtatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de

raportare mentionat in anexa V.

4.9 Supradozaj

Au fost raportate cazuri de supradozaj in timpul supravegherii dupa punerea pe piatd. Reactiile adverse
raportate dupa supradozaj au fost similare celor raportate in cazul administrarii normale a vaccinului.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri hepatitice A , codul ATC: JO7BC02

Mecanism de actiune

Havrix conferd imunitate impotriva infectiei cu VHA prin stimularea raspunsului imun specific, evidentiat
prin inducerea de anticorpi specifici anti-VHA.

Efecte farmacodinamice

Imunogenitatea Havrix a fost evaluata in 39 de studii pe mai mult de 6 000 de subiecti, inclusiv adulti,
adolescenti si copii.

Raspuns imun

In studiile clinice, 99% dintre persoanele vaccinate au prezentat seroconversie la 30 de zile dupa prima
doza.

Intr-un subset de studii clinice la adulti, unde a fost studiata cinetica raspunsului imun, s-a demonstrat o
seroconversie timpurie si rapidd dupa administrarea primei doze de Havrix 1440 Adult la 79% dintre
persoanele vaccinate in ziua 13, 86,3% in ziua 15, 95,2% in ziua 17 si 100% in ziua 19.

Datele disponibile din studiile clinice care implica sugari sub 1 an sunt limitate. In acele studii, Havrix 720
Junior a fost administrat la 2, 4 si 6 luni sau in 2 doze la un interval de 6 luni, de la 4 1a 6 Iuni. Anticorpii
umorali specifici Impotriva infectiei cu VHA au fost detectati la majoritatea persoanelor vaccinate la o
lund dupa administrarea ultimei doze de vaccin; sugarii avand anticorpi preexistenti de origine materna au
avut un raspuns diminuat marcant comparativ cu sugarii initial seronegativi (vezi pct. 4.2).

In studiile clinice care implica copii cu varste intre 1-18 ani, anticorpii umorali specifici impotriva
infectiei cu VHA au fost detectati la peste 93% dintre persoanele vaccinate in ziua 15 si la 99% dintre
persoanele vaccinate la o lund dupa administrarea primei doze de Havrix 720 Junior.

In studiile clinice in care adolescentilor cu varste cuprinse intre 16-18 ani li s-a administrat Havrix 720
Junior, anticorpii umorali Tmpotriva infectiei cu VHA au fost detectati la peste 94% dintre persoanele
vaccinate 1n ziua 15 si la 100% dintre persoanele vaccinate la o luna dupa administrarea primei doze de
Havrix 720 Junior.

Raspunsul imun la pacientii cu afectiune hepaticd cronica

in doua studii clinice, 300 de subiecti cu afectiune hepatica cronica (hepatiti cronica B, hepatita
cronica C sau alte afectiuni) au fost vaccinati cu 2 doze de Havrix 1440 Adult administrate la un
interval de 6 luni. Vaccinul a generat titruri de anticorpi detectabile la cel putin 95% dintre persoanele

vaccinate, la o luna dupa a doua doza.

Persistenta raspunsului imun
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Pentru a asigura protectia pe termen lung, trebuie administratd o doza de rapel intre 6 si 12 luni
dupi doza primara de Havrix 720 Junior sau Havrix 1440 Adult. In studiile clinice, toti subiectii
vaccinati erau seropozitivi la o lund dupa doza de rapel.

Cu toate acestea, dacd doza de rapel nu a fost administrata intre 6 si 12 luni dupa prima doza,
administrarea acestei doze de rapel poate fi ficuta pana la 5 ani dupa prima doza. Intr-un studiu
comparativ la adulti, s-a demonstrat ca o doza de rapel administrata pana la 5 ani dupa prima doza
induce niveluri similare de anticorpi ca o doza de rapel administrata intre 6 si 12 luni dupa prima
doza.

Persistenta pe termen lung a titrurilor de anticorpi impotriva hepatitei A dupa 2 doze de Havrix
1440 Adult administrate la un interval de 6 pani la 12 luni a fost evaluata. In doua studii clinice la
adulti, 96,7% si 100% dintre subiectii vaccinati erau incd seropozitivi la 17,5 ani (studiul VHA-112)
si respectiv la 17 ani (studiul VHA-123).

Datele disponibile pana la 17 si 17,5 ani permit estimarea ca cel putin 95% si 90% dintre subiecti
vor ramane seropozitivi (=15 mlU/ml) la 30 si, respectiv, 40 de ani dupa vaccinare.

Datele actuale nu sustin necesitatea unei vaccinari de rapel suplimentare la subiectii
imunocompetenti dupd o schema de vaccinare cu 2 doze.

Se poate astepta ca durata protectiei la copii dupa 2 doze de Havrix 720 Junior sa fie comparabila cu
durata de protectie prezisa mai sus la adulti.

5.2 Proprietati farmacocinetice

In cazul vaccinurilor nu este necesara evaluarea proprietatilor farmacocinetice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-a observat niciun risc special la om in studiile de protectie efectuate pe cimpanzei.

Un studiu de toxicitate asupra functiei de reproducere la sobolani a fost realizat cu un alt vaccin combinat
impotriva hepatitei A si B (HAB). Acest vaccin combinat are acelasi substanta activa ca Havrix.
Sobolaniilor li s-a administrat intramuscular 1/5 din doza umana de HAB (200 pL injectie intramusculara
continand 144 unitati Elisa de virus hepatitic A (inactivat), 4 micrograme de antigen de suprafata al
hepatitei B si 0,09 mg de aluminiu sub forma de saruri de aluminiu). Nu a fost asociat cu toxicitate
materna si nu s-au observat efecte adverse sau legate de vaccin asupra dezvoltarii pre- sau postnatale a
fetusilor/puilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

[A se completa la nivel national]

6.2 Incompatibilitati

Havrix nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri.
[A se completa la nivel national]

6.3 Perioada de valabilitate
[A se completa la nivel national]
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

[A se completa la nivel national]
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6.5 Natura si continutul ambalajului
[A se completa la nivel national]
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

[A se completa la nivel national]

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexa | - A se completa la nivel national]

8. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

9. DATA PRIMEI AUTORIZARII SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

[A se completa la nivel national ]

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

[De completa la nivel national]
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ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

SERINGA PREUMPLUTA, AMBALAJ CU 1, 10

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Vaccin hepatitic A (inactivat si adsorbit)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intramusculara.

[A se completa la nivel national]

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

[A se completa la nivel national ]

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national ]
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10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[A se completa la nivel national]

| 11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

| 12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

| 13.

SERIA DE FABRICATIE

[A se completa la nivel national]

| 14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[De completat la nivel national]

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]

| 17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

[A se completa la nivel national]

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[A se completa la nivel national]
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FIOLE, AMBALAJ CU 10, 100

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Vaccin hepatitic A (inactivat si adsorbit)

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

[A se completa la nivel national]

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

[A se completa la nivel national]

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

[A se completa la nivel national]

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare intramusculara.

[A se completa la nivel national]

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

[A se completa la nivel national ]

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

[A se completa la nivel national ]
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10.

PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

[A se completa la nivel national]

| 11.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

| 12.

NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

[A se completa la nivel national]

| 13.

SERIA DE FABRICATIE

[A se completa la nivel national]

| 14.

CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

[A se completa la nivel national]

| 15.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

[A se completa la nivel national]

| 16.

INFORMATII iN BRAILLE

[A se completa la nivel national]

| 17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

[A se completa la nivel national]

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

[A se completa la nivel national]
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

Vaccin VHA

M
‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE

[A se completa la nivel national]

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

[A se completa la nivel national]

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

Fiola

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

Vaccin VHA

M
‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE
‘ 3. DATA DE EXPIRARE

[A se completa la nivel national]

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

[A se completa la nivel national]

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

[A se completa la nivel national]

‘ 6. ALTE INFORMATII
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PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Havrix 720 Junior, suspensie injectabila
[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

Vaccin hepatitic A (inactivat, adsorbit)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a se administra acest vaccin dumneavoastra

sau copilului dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Vezi pct. 4.

Acest prospect a fost redactat presupunand ca persoana care primeste vaccinul il citeste, dar poate fi dat
copiilor si adolescentilor, asa ca este posibil sd il cititi pentru copilul dumneavoastra.

in acest prospect gisiti:

Ce este Havrix 720 Junior si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Havrix 720 Junior
Cum se administreaza Havrix 720 Junior

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Havrix 720 Junior

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Havrix 720 Junior si pentru ce se utilizeaza

Havrix 720 Junior este un vaccin utilizat pentru a proteja copiii si adolescentii cu varste cuprinse intre 1 si
15 ani inclusiv, impotriva infectiei cauzate de virusul hepatitei A.

Havrix 720 Junior poate fi administrat si adolescentilor cu varste cuprinse intre 16 si 18 ani inclusiv, daca
este necesar.

Ce este hepatita A

- Hepatita A este o boald a ficatului cauzata de virusul hepatitei A.

- Virusul hepatitei A poate fi transmis de la o persoana la alta sau prin contact cu apa, alimente si
bauturi contaminate.

- Simptomele hepatitei A variaza de la usoare pana la severe si pot include febra, stare de rau,
pierderea poftei de mancare, diaree, greata, disconfort abdominal, urind Inchisa la culoare si icter
(colorarea galbena a ochilor si pielii). Majoritatea persoanelor se recupereaza complet, dar uneori
boala poate fi severa, necesitand spitalizare, si rar poate duce la insuficientd hepatica acuta.

Cum actioneaza Havrix 720 Junior

- Havrix 720 Junior ajutd organismul sa produca propria protectie (anticorpi) Impotriva virusului.
Acesti anticorpi va ajuta sa va protejati impotriva bolii.
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- Similar tuturor vaccinurilor, Havrix 720 Junior nu poate proteja complet toate persoanele
vaccinate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de vi se administra Havrix 720 Junior

H

Havrix 720 Junior nu trebuie administrat in urmaétoarele cazuri daca:

- sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin
(enumerate la pct. 6) sau la neomicina sau la formaldehida,
- ati avut deja o reactie alergica la orice vaccin impotriva hepatitei A.

Semnele unei reactii alergice pot include eruptii trecatoare pe piele insotite de mancarime, scurtarea
respiratiei si umflarea fetei sau a limbii.

Havrix 720 Junior nu trebuie administrat daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicald inainte de
administrarea Havrix 720 Junior.

Avertismente si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra

Havrix 720 junior daca:

- aveti o infectie severa cu febra mare (peste 38°C). O infectie minora, cum este o raceald, nu trebuie
sd reprezinte o problema, dar spuneti-i mai intai medicului dumneavoastra,

- aveti un sistem imunitar deficitar datorita unei boli sau a unui tratament medicamentos. Medicul
dumneavoastra va decide daca sunt necesare mai multe injectii,

- aveti probleme de sadngerare sau va invinetiti usor.

Lesinul poate sa apara Tnainte sau dupa orice injectie. Ca urmare, spuneti medicului sau asistentei
medicale Tn cazul in care ati lesinat la o injectare anterioara.

Havrix Junior 720 impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua oricare alte vaccinuri sau medicamente.

Havrix 720 Junior poate fi administrat n acelasi timp cu unele alte vaccinuri si imunoglobuline. Trebuie
ales un alt loc de injectare pentru fiecare injectare.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, daca credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
cereti sfatul medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte de vi se administra
Havrix 720 Junior.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Havrix 720 Junior nu are niciun efect sau are un efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje.

Havrix 720 Junior contine fenilalanini, sodiu si potasiu

Acest vaccin contine 0,083 mg fenilalanina per fiecare doza.

Fenilalanina poate fi ddunatoare la persoanele cu fenilcetonurie (PKU), o tulburare genetica rara, in care
concentratia de fenilalanina este crescutd, din cauza ca organismul nu o poate elimina in mod
corespunzator.

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza si mai putin de 1 mmol de potasiu
(39 mg) per doza, adica practic ,, nu contine sodiu si potasiu”.
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3. Cum se administreaza Havrix 720 Junior

Cum se administreaza vaccinul

- Medicul sau asistenta medicald va va administra Havrix 720 Junior prin injectare intr-un muschi. De
obicei, la copii si adolescenti se injecteaza in bratul superior.

- La copiii mici, injectia poate fi administratd in muschiul coapsei.

- Exceptional, Havrix 720 Junior poate fi administrat si subcutanat, sub piele, in cazul in care aveti
trombocitopenie sau aveti tulburdri grave de sangerare.

Cit se administreaza

- Veti primi o doza de Havrix 720 Junior (0,5 ml suspensie) in data stabilitd cu medicul sau asistenta
medicala.

- Se recomanda administrarea unei a doua doze (rapel) intre 6 si 12 Iuni dupa prima doza, dar poate fi
administrata si pana la cinci ani dupa prima doza, pentru a asigura protectia pe termen lung.

Daca primiti mai mult Havrix 720 Junior decit ar trebui

Supradozajul este foarte putin probabil deoarece vaccinul este furnizat intr-un flacon sau seringa pentru o
singurd doza si este administrat de catre un medic sau asistentd medicald. Au fost raportate cateva cazuri
de administrare accidentala si efectele adverse raportate au fost similare cu cele raportate in cazul
administrarii normale a vaccinului (enumerate la pct. 4).

Daca credeti ca ati omis o doza de Havrix 720 Junior
Contactati-l pe medicul dumneavoastra care va decide daca este necesara o doza si cand sd o administreze.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmaitoarele reactii adverse
grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

- reactii alergice - semnele pot include eruptii trecatoare locale sau extinse pe piele care pot fi insotite
de mancarime sau vezicule, umflarea ochilor si a fetei, dificultati de respiratie sau inghitire, scaderea
brusca a tensiunii arteriale si pierderea cunostintei.

Aceste reactii pot aparea inainte de a parasi cabinetul medical.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre reactiile adverse grave enumerate

mai sus.

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Havrix 720 Junior au fost
urmatoarele:

Foarte frecvente (pot sa apara la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
- irritabilitate
- durere si inrosire la locul de injectare

Frecvente (pot sa apara la mai putin de 1 din 10 doze de vaccin)
- pierderea poftei de mancare

- durere de cap

- somnolenta

- greatd (senzatie de rau)
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senzatie generald de rau
febra de 37,5°C sau mai mare
umflare la locul injectérii

Mai putin frecvente (pot sa apara la mai putin de 1 din 100 doze de vaccin):

nas care curge sau nas infundat
varsaturi (stare de rau)

diaree

iritatie

umflatura tare la locul injectarii

Reactii adverse care au aparut dupa punerea pe piata a Havrix 720 Junior au fost urmétoarele:

crize sau convulsii

inflamatia vaselor de sange care duce la ingustarea sau blocarea acestora (vasculitd)

reactie alergica grava care provoacd umflarea fetei, a limbii sau a gatului si care poate cauza
dificultati la inghitire sau respiratie

iritatii, pete rosii, adeseori insotite de mancarimi, care apar pe membre §i uneori pe fata si pe restul
corpului

dureri la nivelul articulatiilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca experimentati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicald. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. Puteti,
de asemenea, raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare listat in
Anexa V. Prin raportarea efectelor secundare puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Havrix Junior 720

[A se completa la nivel national]

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Havrix 720 Junior

[A se completa la nivel national]

Cum arati Havrix 720 Junior si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmaitoarele denumiri:

[Vezi Anexal - A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost revizuit in

[A se completa la nivel national]
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Alte surse de informare

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe websitul

<

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

[A se completa la nivel national]
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Havrix 1440 Adult, suspensie injectabila
[Vezi Anexa I - A se completa la nivel national ]

Vaccin hepatitic A (inactivat, adsorbit)

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a vi se administra acest vaccin dumneavoastra sau
copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest vaccin a fost prescris pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice reactii adverse, discutati cu medicul
dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala. Aceasta include orice posibile efecte secundare
care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Acest prospect a fost redactat presupunand ca persoana care primeste vaccinul 1l citeste, dar poate fi dat si
adolescentilor incepand cu véarsta de 16 ani, astfel ca se poate sa-1 cititi pentru copilul dumneavoastra.

Ce contine acest prospect

SANSANF el e

—

Ce este Havrix 1440 Adult si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte de a vi se administra Havrix 1440 Adult
Cum se administreaza Havrix 1440 Adult

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Havrix 1440 Adult

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Havrix 1440 Adult si pentru ce se utilizeaza

Pentru ce se utilizeaza Havrix 1440 Adult
Havrix 1440 Adult este un vaccin utilizat pentru a proteja adolescentii incepand cu varsta de 16 ani si
adultii impotriva infectiei cauzate de virusul hepatitei A.

Ce este hepatita A

Hepatita A este o boald a ficatului cauzata de virusul hepatitei A.

Virusul hepatitei A se poate transmite de la o persoana la alta sau prin contact cu apa, alimente si
bauturi contaminate.

Simptomele hepatitei A variaza de la ugoare pana la severe si pot include febra, stare de rau,
pierdere a poftei de mancare, diaree, greata, disconfort abdominal, urina inchisa la culoare si icter
(colorarea galbena a ochilor si pielii). Majoritatea oamenilor se recupereaza complet, dar uneori
boala poate fi severa, necesitand spitalizare, iar in cazuri rare poate duce la insuficienta hepatica
acuta.

Cum actioneaza Havrix 1440 Adult
Havrix 1440 Adult ajutd organismul sd produca propria sa protectie (anticorpi) impotriva virusului. Acesti
anticorpi va ajuta sa fiti protejat impotriva bolii.

Similartuturor vaccinurilor, Havrix 1440 Adult nu poate proteja complet toate persoanele vaccinate.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Havrix 1440 Adult

Havrix 1440 Adult nu trebuie administrat daca:

- sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin
(enumerate la pct. 6) sau la neomicind sau formaldehida,

- ati avut deja o reactie alergica la orice vaccin impotriva hepatitei.

Semnele unei reactii alergice pot eruptii trecatoare pe piele insotite de mancarime, scurtarea respiratiei si
umflarea fetei sau a limbii.

Havrix 1440 Adult nu trebuie administrat daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta medicala inainte de administrarea Havrix 1440
Adult.

Avertismente si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a vi se administra

Havrix 1440 Adult daca:

- aveti o infectie severa Insotita de febra ridicatd. Vaccinul poate fi administrat dupa ce v-ati
recuperat. O infectie minora, cum este o raceald nu trebuie sa fie o problema, dar spuneti-i
medicului dumneavoastra in prealabil,

- aveti un sistem imunitar slabit din cauza bolilor si/sau tratamentelor. Medicul dumneavoastra va
decide daca sunt necesare mai multe injectii,

- aveti probleme de sangerare sau va Invinetiti usor.

Lesinul poate aparea nainte sau dupa orice injectie. Prin urmare, spuneti medicului, farmacistului sau
asistentei medicale daca ati lesinat in urma unei injectari anterioare.

Havrix 1440 Adult impreuni cu alte medicamente
Informati medicul, farmacistul sau asistenta medicald daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte
vaccinuri sau medicamente.

Havrix 1440 Adult poate fi administrat in acelasi timp cu unele alte vaccinuri si imunoglobuline. Trebuie
ales un alt loc de injectare pentru fiecare injectare.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau planificati sa raméaneti gravida cereti
sfatul medicului, farmacistului sau asistentei medicale inainte de a vi se administra Havrix 1440 Adult.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Havrix 1440 Adult nu are niciun efect sau are un efect neglijabil asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

Havrix 1440 Junior contine fenilalanina, sodiu si potasiu

Acest vaccin contine 0,166 mg fenilalanina per fiecare doza.

Fenilalanina poate fi ddunétoare la persoanele cu fenilcetonurie (PKU), o tulburare genetica rara, in care
concentratia de fenilalanina este crescutd din cauza ca organismul nu o poate elimina Tn mod
corespunzator.

Acest vaccin contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza si mai putin de 1 mmol de potasiu
(39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu si potasiu”.

3. Cum se administreaza Havrix 1440 Adult

Cum se administreaza vaccinul
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- Medicul sau asistenta medicala va va administra Havrix 1440 Adult printr-o injectie in muschi. De
obicei, se injecteza in bratul superior.

- Havrix 1440 Adult poate fi administrat exceptional sub piele in cazul in care aveti trombocitopenie
sau aveti tulburari severe de sangerare.

Cat se administreaza

- Veti primi o doza de Havrix 1440 Adult (1 ml suspensie) in o datd convenita cu medicul sau
asistenta medicala.

- Se recomanda administrarea unei a doua doze (rapel) intre 6 si 12 luni dupa prima doza, dar poate fi
administratd pana la cinci ani dupa prima doza, pentru a asigura protectia pe termen lung.

Daca primiti mai mult Havrix 1440 Adult decit ar trebui

Supradozajul este foarte putin probabil deoarece vaccinul este furnizat intr-un flacon sau seringé cu o
singura doza si este administrat de un medic sau asistentd medicala. Au fost raportate cateva cazuri de
administrare accidentala si efectele secundare raportate au fost similare cu cele raportate in cazul
administrarii normale a vaccinului (enumerate la pct. 4).

Daca credeti ca ati ratat o doza de Havrix 1440 Adult
Contactati-l medicul dumneavoastra care va decide daca este necesara o doza suplimentara si cand sd o
administreze.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse grave
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse
grave - este posibil sa aveti nevoie de tratament medical urgent:

- reactii alergice - semnele pot include eruptii trecitoare locale sau extinse pe piele care pot fi insotite
de mancarime sau vezicule, umflarea ochilor si a fetei, dificultati de respiratie sau inghitire,
scaderea brusca a tensiunii arteriale si pierderea cunostintei.

Aceste reactii pot aparea Tnainte de a parasi cabinetul medical.

Spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre reactiile adverse grave enumerate

mai sus.

Reactiile adverse care au aparut in timpul studiilor clinice cu Havrix 1440 Adult au fost
urmatoarele:

Foarte frecvente (pot s apara la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
- durere de cap

- durere si inrosire la locul de injectare

- oboseala

Frecvente (pot aparea la pana la 1 din 10 doze de vaccin)
- pierderea poftei de mancare

- greata (stare de rau)

- varsaturi (stare de rau)

- diaree

- senzatie generald de rau

- febra de 37,5°C sau mai mare

- umflare sau umflatura tare la locul injectarii
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Mai putin frecvente (pot aparea la pana la 1 din 100 de):

infectii ale tractului respirator superior

nas infundat sau secretii nazale

ameteli

dureri musculare, rigiditate musculara care nu este cauzata de exerciti fizice

simptome similare gripei, cum ar fi temperatura ridicata, durere in gat, secretie nazala, tuse si
frisoane

Rare (pot aparea la pani la 1 din 1 000 doze de vaccin)

furnicaturi
mancarime
frisoane

Reactii adverse care au aparut dupa punerea pe piata a Havrix 1440 Adult au fost urmatoarele:

crize sau convulsii

inflamatia vaselor de sange care duce la ingustarea sau blocarea acestora (vasculitd)

reactie alergica grava care provoacd umflarea fetei, a limbii sau a gatului si care poate cauza
dificultati la inghitire sau respiratie

iritatii, pete rosii, adeseori insotite de mancarimi, care apar pe membre §i uneori pe fata si pe restul
corpului

dureri la nivelul articulatiilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca experimentati orice reactii adverse, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta
medicala. Aceasta include orice reactii adverse posibile care nu sunt enumerate in acest prospect. Puteti,
de asemenea, raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare listat in
Anexa V. Prin raportarea efectelor secundare puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5.

Cum se pastreaza Havrix 1440 Adult

[A se completa la nivel national]

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

[A se completa la nivel national]

Cum arata Havrix 1440 Adult si continutul ambalajului

[A se completa la nivel national]

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

[Vezi Anexa 1 - A se completa la nivel national]

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmaitoarele denumiri:

[Vezi Anexa [ — A se completa la nivel national]

Acest prospect a fost revizuit in
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[A se completa la nivel national ]
Alte surse de informare

Informatii detaliate despre acest medicament sunt disponibile pe websitul

<
Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

[A se completa la nivel national]
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