Priloha III

Informacie o lieku

Poznamka:

Tieto informacie o lieku s vysledkom arbitrézneho konania (referral), na ktoré sa vztahuje toto
rozhodnutie Komisie.

Informacie o lieku mbzu byt nasledne aktualizované prislusnymi organmi ¢lenskych Statov

v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom, podla vhodnosti, v stlade s postupmi uvedenymi
v kapitole 4 hlavy III smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 720 Junior monodose

injek¢na suspenzia

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1,0 ml) ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'? 1 440 ELISA jednotiek

! Pomnozeny na I'udskych diploidnych (MRC-5) bunkéch
? Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu AI**

Tato oCkovacia latka obsahuje 166 pg fenylalaninu v davke (pozri Cast’ 4.4).
Jedna davka (0,5 ml) ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)'- 720 ELISA jednotiek

! Pomnozeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkéach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu AI**

Tato ockovacia latka obsahuje 83 pg fenylalaninu v davke (pozri Cast’ 4.4).

3.  LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Zakalena tekuta suspenzia. Pocas uchovavania sa méze spozorovat’ jemny biely sediment a ¢iry

bezfarebny supernatant.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

HAVRIX je indikovany na aktivnu imunizéaciu proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV) det'om,

dospievajucim a dospelym:

- Havrix 720 Junior monodose: osoby vo veku 1 az 15 rokov, vratane. Mo6zZe sa pouzit’ aj
u dospievajucich do 18 rokov, vratane.

- HAVRIX 1440 Dosis adulta: osoby vo veku 16 rokov a viac.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v stilade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie

Primarne ockovanie

HAVRIX 720 Junior monodose (0,5 ml suspenzia)
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Na imunizaciu deti a dospievajticich vo veku 1 az 15 rokov, vratane, sa pouziva jedna davka
HAVRIXU 720 Junior monodose.

Moze byt prijatel'né pouzit’ jednu davku HAVRIXU 720 Junior monodose aj na imunizaciu
dospievajucich vo veku 16 az 18 rokov, vratane, ak je to nevyhnutné (pozri ast’ 5.1).

HAVRIX 1440 Dosis adulta (1,0 ml suspenzia)
Na imunizaciu dospelych a dospievajtcich vo veku 16 rokov a viac sa pouziva jedna davka
HAVRIXU 1440 Dosis adulta.

Na optimalnu protilatkovii odpoved’ sa ma primarna imunizacia vykonat’ najmenej 2, najlepsie
4 tyzdne, pred predpokladanou expoziciou virusu hepatitidy A (pozri cast’ 5.1).

Ockovanie posiliiovacou davkou

Po primarnom ockovani bud HAVRIXOM 720 Junior monodose, alebo HAVRIXOM 1440 Dosis
adulta sa na zabezpecenie dlhodobej ochrany odporuca podat’ posilinovaciu davku. Tato posiliiovacia
davka sa ma podat’ najlepSie 6 mesiacov az 12 mesiacov po primarnom ockovani, ale moze sa podat’
az do 5 rokov po primarnom ockovani (pozri ¢ast’ 5.1).

Zamenitelnost

HAVRIX je zamenitelny s inymi inaktivovanymi ockovacimi latkami proti hepatitide A.

Starsie osoby

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o inaktivovanych ockovacich latkach proti hepatitide
A u starSich oséb.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tc¢innost HAVRIXU 720 Junior monodose u deti mladsSich ako 1 rok neboli stanovené.
V stcasnosti dostupné udaje su popisané v Casti 5.1, ale nie je mozné poskytnut’ odporui€anie pre

davkovanie.

Sp6sob podavania

HAVRIX 720 Junior monodose (0,5 ml suspenzia) sa ma podavat’ intramuskularne do deltovej oblasti
u deti a dospievajucich a do anterolateralnej Casti stehna u mladsich deti, ak ich deltovy sval este nie je
dostatoc¢ne vyvinuty (pozri Cast’ 6.6).

HAVRIX 1440 Dosis adulta (1,0 ml suspenzia) sa ma podavat’ intramuskularne do deltovej oblasti
u dospievajucich a dospelych (pozri Cast’ 6.6).

Pri ktoromkol'vek mieste podania sa ma miesto vpichu pevne pritlacat’ (bez trenia) asponn dve minuty
po injekcii.

HAVRIX sa nema podavat’ do glutealneho svalu.

HAVRIX sa v ziadnom pripade nesmie podat’ intravaskularne.

HAVRIX sa nema podavat subkutanne alebo intradermalne (pozri ast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na

neomycin, alebo na formaldehyd.
Precitlivenost’ po predchadzajlicom podani akejkol'vek ockovacej latky proti hepatitide A.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzZivani
Sledovatelnost

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Vseobecné odporacania

Rovnako ako u inych ockovacich latok sa podanie HAVRIXU ma odlozit’ u 0s6b so zdvaznym
akutnym horackovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, ako je prechladnutie, nema viest’
k odkladu o¢kovania.

Rovnako ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne ma byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajica lekarska pomoc a
dohlad.

Odporuca sa dosledné sledovanie pocas najmenej 15 minut po ockovani.

Po akomkol'vek o¢kovani alebo dokonca pred o¢kovanim sa moze vyskytnit’ synkopa (strata
vedomia) zvlast’ u dospievajicich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. M6ze byt sprevadzana
niekol’kymi neurologickymi prejavmi, ako st docasné narusenie videnia, parestézia a tonicko-klonické
pohyby koncatin pocas zotavovania sa. Je dolezité, aby boli zavedené postupy na predchadzanie
zraneniu zo straty vedomia.

HAVRIX nechrani pred infekciou virusom hepatitidy spdsobenej inymi pévodcami, ako napriklad
virusom hepatitidy B, virusom hepatitidy C, virusom hepatitidy E alebo inymi znamymi patogénmi
infikujicimi pecen.

Osoby mozu byt v ¢ase oCkovania v inkubacnej dobe infekcie virusom hepatitidy A. Nie je zname, ¢i
v takychto pripadoch HAVRIX chrani pred hepatitidou A.

Rovnako ako u ktorejkol'vek ockovacej latky ochranna imunitna odpoved’ nemusi byt’ vyvolana
u vSetkych zaockovanych 0sob.

Imunitna odpoved na HAVRIX méze byt narusena u imunokompromitovanych osob. U tychto oséb
je vzdy potrebné podanie 2-davkovej oCkovacej schémy.

Osobam s trombocytopéniou alebo poruchou krvéacania sa ma HAVRIX podavat’ s opatrnostou,
pretoze u tychto 0s6b sa po intramuskularnom podani mdze vyskytnut’ krvacanie. Vynimocne a pokial’
je to v sulade s oficialnymi odporacaniami, sa u tychto os6b mdze ockovacia latka podat’ subkutanne.
Tento spdsob podania vSak moze viest’ k nedostatocnej anti-HAV protilatkovej odpovedi. Pri oboch
spdsoboch podania sa mé miesto vpichu pevne pritlacat’ (bez trenia) pocas najmenej dvoch mintt po
injekcii.

Pomocné latky

HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje 83 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke.
HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje 166 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke.
Fenylalanin méze byt Skodlivy pre osoby s fenylketonuriou (phenylketonuria, PKU).

Tato oc¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnoZstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na to, ze HAVRIX je inaktivovana oCkovacia latka, nie je pravdepodobné, ze sti¢asné
podanie s inymi inaktivovanymi ockovacimi latkami povedie k interferencii imunitnych odpovedi.

HAVRIX sa mbze podavat’ sucasne s ktoroukol'vek z nasledujucich ockovacich latok: s o¢kovacou
latkou proti tyfusu, Zltej zimnici, cholere (podavanou injekéne), tetanu alebo s monovalentnymi a

kombinovanymi ockovacimi latkami obsahujucimi virusy osypok, priusnic, ruzienky a ov¢ich kiahni.

HAVRIX sa mbze podavat’ subezne s imunoglobulinmi. Hoci titre protilatok mozu byt nizSie nez pri
podani samostatného HAVRIXU, miera sérokonverzie je nezmenena.

Ak sa sucasné podanie inych injekénych oc¢kovacich latok alebo imunoglobulinov poklada za
nevyhnutné, lieky sa musia podat’ roznymi injekénymi striekaCkami a ihlami a do r6znych miest
vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Malé mnozstvo udajov u gravidnych zien (300 az 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformaécie alebo na fetalnu/neonatalnu toxicitu.

Studie na zvieratach nepoukazuju na reproduként toxicitu (pozri ast’ 5.3).
O pouziti HAVRIXU pocas gravidity sa ma uvazovat), iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa HAVRIX vylucuje do 'udského mlieka. Hoci riziko sa moze povazovat za
zanedbatelné, HAVRIX sa ma pouzivat’ pocas dojCenia, iba ak je to jednozna¢ne potrebné.

Fertilita

Nie st k dispozicii udaje o u¢inkoch HAVRIXU na plodnost’ u Fudi. U¢inky na plodnost’ u Fudi sa
v §tadiach na zvieratach nehodnotili.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
HAVRIX nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Najcastejsimi lokalnymi neziaducimi G¢inkami u deti aj dospelych st bolest’ a zacervenanie v mieste
vpichu.

Najcastejsimi celkovymi neziaducimi G¢inkami st u deti podrazdenost’ a u dospelych tinava a bolest’
hlavy.

Tabul'’kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Udaje z klinickych skisani

Bezpecnostny profil uvedeny v tabul’ke nizsie je zaloZzeny na udajoch od 5 331 jedincov vratane 1 664
deti (vo veku do 18 rokov) ockovanych HAVRIXOM 720 Junior monodose a 3 667 dospelych (vo
veku od 16 rokov) ockovanych HAVRIXOM 1440 Dosis adulta v klinickych skuSaniach (celkova
ockovana kohorta). Pocas klinickych skusani bolo podanych celkovo 3 193 davok HAVRIXU 720
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Junior monodose a 7 131 davok HAVRIXU 1440 Dosis adulta. Celkovo 3 971 davok HAVRIXU
1440 Dosis adulta bolo podanych sucasne s Engerixom-B 2 064 dospelym jedincom.

Hlasené neziaduce reakcie sit vymenované podl'a nasledujucich frekvencii:

Vel'mi Gasté (=1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)
Menej Casté (>1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V kazdej frekvencnej skupine st neziaduce reakcie zoradené podl'a klesajlicej zavaznosti.

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
- oh dvehacich ciest @
Infekcie a nakazy Menej Casté Ipf.elfma hornych dychacich ciest
rinitida
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Nechutenstvo
Psychické poruchy Vel'mi ¢asté Podrazdenost’ "
Velmi ¢asté Bolest’ hlavy @
S oth > (D)
Poruchy nervového systému Caste. — O§palost(2)
Menej Casté Zavraty
Zriedkavé Hypoestézia ¥, parestézia

Gastrointestindlne prejavy a

Casté
7 2)(5) Xleq 4
Poruchy gastrointestinalneho traktu — P rlznaky , hnaka ™, nauzea
Menej Casté Vracanie
N . . Menej Casté Vyrazka (!
Poruchy koze a podkozného tkaniva : - -
Y P Zriedkavé Pruritus ¥

Myalgia @, muskuloskeletalna
stuhnutost’ @

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy

L . Menej Casté
a spojivového tkaniva .

Bolest’ v mieste vpichu a erytém

Vel'mi Casté . . ; 2
v mieste vpichu, inava

Malatnost’, horicka (= 37,5 °C),

Celkove poruchy a reakcie v mieste Casté reakcia v mieste vpichu (ako induracia
podania v mieste vpichu  a opuch v mieste
vpichu)
Menej ¢asté Ochorenie podobné chripke ®
Zriedkavé Triaska @

1y iba pri HAVRIXE 720 Junior monodose

@ iba pri HAVRIXE 1440 Dosis adulta

© hlasené s frekvenciou ¢asté pri HAVRIXE 720 Junior monodose

@ hlasené s frekvenciou menej ¢asté pri HAVRIXE 720 Junior monodose

) gastrointestinalne — zahffiajuce nauzeu, vracanie, hnacku (priznaky neboli zaznamenavané
samostatne)

Udaje po uvedent lieku na trh

Nasledujuce d’alSie neziaduce reakcie boli zistené po¢as dohl'adu po uvedeni lieku na trh pri oboch
HAVRIXE 720 Junior monodose a HAVRIXE 1440 Dosis adulta.

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie
Anafylaxia, alergické reakcie vratane

Poruchy imunitného systému Zriedkavé anafylaktoidnych reakcii a reakcia
podobna sérovej chorobe

Poruchy nervového systému Zriedkavé Zachvaty

Poruchy ciev Zriedkavé Vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva | Zriedkavé Ang} oneurgtlf: l_<y cdém, multiformny
erytém, urtikaria
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Poruchy kostrovej a svalovej sistavy

a spojivového tkaniva Zriedkave Artralgia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pocas dohl'adu po uvedeni licku na trh boli hlasené pripady predavkovania. Neziaduce udalosti
hlasené po predavkovani boli podobné tym, ktoré boli hlasené s normalnym podanim ockovace;j latky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusové ockovacie latky, ockovacia latka proti hepatitide A,
inaktivovana, neporuseny virus, ATC kod: JO7BCO02

Mechanizmus u¢inku

HAVRIX zabezpecuje imunizaciu proti HAV stimulovanim $pecifickych imunitnych odpovedi, o ¢om
sved¢i indukcia protilatok proti HAV.

Farmakodynamické ucinky

Imunogenita HAVRIXU bola hodnotena v 39 studiach u viac ako 6 000 jedincov, vratane dospelych,
dospievajucich a deti.

Imunitna odpoved’
V klinickych stadiach nastala sérokonverzia do 30 dni po prvej davke u 99 % zaockovanych osob.

V podskupine klinickych s§tadii u dospelych, v ktorych sa skiimala kinetika imunitnej odpovede, bola
skora a rychla sérokonverzia po podani prvej davky HAVRIXU 1440 Dosis adulta preukazana u 79 %
zaockovanych osdb v 13. dni, u 86,3 % v 15. dni, u 95,2 % v 17. dniau 100 % v 19. dni.

K dispozicii je obmedzené mnozstvo udajov z klinickych stadii u doj¢iat mladsSich ako 1 rok. V tychto
stadiach sa podaval HAVRIX 720 Junior monodose vo veku 2, 4 a 6 mesiacov alebo ako dve davky
podané s odstupom 6 mesiacov od 4 az 6 mesiacov veku. Humoralne protilatky proti HAV boli
detegované u vacsiny zaockovanych osob jeden mesiac po podani poslednej davky ockovacej latky;
dojcata s existujucimi protilatkami od matky mali vyrazne slabsiu odpoved’ v porovnani s povodne
séronegativnymi doj¢atami (pozri Cast’ 4.2).

V klinickych stadiach zahnajacich deti vo veku 1 — 18 rokov boli Specifické humoralne protilatky
proti HAV detegované u viac ako 93 % zaockovanych osob v 15. dni a u 99 % zaockovanych osob
jeden mesiac po podani prvej davky HAVRIXU 720 Junior monodose.

V klinickych $tadiach, v ktorych dostali dospievajuci vo veku 16 — 18 rokov HAVRIX 720 Junior
monodose, boli humoralne protilatky proti HAV detegované u viac ako 94 % zaockovanych osob

v 15. dni a u 100 % zaockovanych osob jeden mesiac po podani prvej davky HAVRIXU 720 Junior
monodose.

Imunitna odpoved’ u pacientov s chronickym ochorenim pecene
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V dvoch klinickych skusaniach bolo 300 jedincov s chronickym ochorenim pecene (chronicka
hepatitida B, chronicka hepatitida C alebo in¢) zaockovanych 2 davkami HAVRIXU 1440 Dosis
adulta podanych v intervale 6 mesiacov. Oc¢kovacia latka vyvolala detegovatelné titre protilatok
najmenej u 95 % zaockovanych oséb jeden mesiac po druhej davke.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Na zabezpecenie dlhodobej ochrany sa ma podat’ posiliiovacia davka medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej
davke HAVRIXU 720 Junior monodose alebo HAVRIXU 1440 Dosis adulta. V klinickych skuSaniach
boli vSetky zaoCkované osoby séropozitivne jeden mesiac po posiliiovacej davke.

Ak vsak posiliiovacia davka nebola podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke, tato posiliiovacia
davka sa mo6ze podat’ do 5 rokov po prvej davke. V komparativnom skusani u dospelych sa
preukézalo, Ze posilnovacia davka podana do 5 rokov po prvej davke vyvolala podobné hladiny
protilatok ako posililovacia davka podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke.

Bolo hodnotené dlhodobé pretrvavanie titrov protilatok proti virusu hepatitidy A po 2 davkach
HAVRIXU 1440 Dosis adulta podanych s odstupom 6 az 12 mesiacov. V dvoch klinickych
skasaniach u dospelych bolo 96,7 % a 100 % zaockovanych 0s6b nad’alej séropozitivnych v roku 17,5
(studia HAV-112) a v roku 17 (Stadia HAV-123), v uvedenom poradi.

Na zaklade dostupnych tidajov po 17 a 17,5 rokoch je mozné predpokladat’, Ze najmenej 95 % a 90 %
jedincov zostane séropozitivnymi (> 15 mIU/ml) 30 a 40 rokov po ockovani, v uvedenom poradi.

Na zéklade sucasnych udajov nie je potreba d’alsieho posiliiovacieho ockovania

u imunokompetentnych jedincov po 2-davkovom ockovacom rezime.

Da sa ocakavat), Ze trvanie ochrany u deti po 2 davkach HAVRIXU 720 Junior monodose je
porovnatel'né s vyssie uvedenym predpokladanym trvanim ochrany u dospelych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa u ockovacich latok nevyzaduje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V studiach ochrany na Simpanzoch nebolo zistené Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Uskutocnila sa Stiidia reprodukcne;j toxicity na potkanoch s inou kombinovanou ockovacou latkou
proti hepatitide A a hepatitide B (HAB). Tato kombinovana ockovacia latka ma rovnaké liecivo ako
HAVRIX. Potkanom bola intramuskularne podana 1/5 davky HAB u l'udi (200 pl intramuskularna
injekcia obsahujtica 144 Elisa jednotiek virusu hepatitidy A (inaktivovaného), 4 mikrogramy
povrchového antigénu hepatitidy B a 0,09 mg hlinika vo forme soli hlinika). Nebola spojena

s toxicitou u matky a neboli pozorované ziadne neziaduce alebo s ockovacou latkou stvisiace ucinky
na pre- alebo postnatalny vyvin plodov/mlad’at.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

Tato oc¢kovacia latka sa nema mieSat’ s inymi ockovacimi latkami.
[Ma byt vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

[Ma byt vyplnené narodne]

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CISLA

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA, BALENIE PO 1, 10

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne pouzitie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[Ma byt vyplnené narodne]

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt vyplnené narodne]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 10, 100

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Intramuskularne pouzitie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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[Ma byt vyplnené narodne]

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

[ 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

[15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt vyplnené narodne]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti HAV
im.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

|6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti HAV
im.

[2.  SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

5. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

|6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

HAVRIX 720 Junior monodose, injek¢éna suspenzia
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete tuto

ocCkovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu diet’at'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Tato pisomna informacia je napisana s predpokladom, Ze ju Cita osoba, ktora dostane ockovaciu latku,
ta sa ale méze podat’ detom a dospievajucim, preto ju mozete Citat’ za svoje diet’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je HAVRIX 720 Junior monodose a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete HAVRIX 720 Junior monodose
Ako sa HAVRIX 720 Junior monodose podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat HAVRIX 720 Junior monodose

Obsah balenia a d’al$ie informacie

bW

1. Co je HAVRIX 720 Junior monodose a na &o sa pouZiva

Na ¢o sa HAVRIX 720 Junior monodose pouZiva
HAVRIX 720 Junior monodose je ockovacia latka pouzivana u deti a dospievajucich vo veku 1 rok az
15 rokov vratane na ochranu pred infekciou sposobenou virusom hepatitidy A.

HAVRIX 720 Junior monodose sa tiez moZze v pripade potreby podat’ dospievajucim vo veku 16 az 18
rokov vratane.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je ochorenie pecene spdsobené virusom hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A sa moze prenasat’ z osoby na osobu alebo kontaktom s kontaminovanou
vodou, jedlom a napojmi.

- Priznaky hepatitidy A st v rozmedzi od miernych po zavazné a mozu zahtnat’ horucku,
malatnost’, nechutenstvo, hnacku, nevolnost, neprijemny pocit v bruchu, tmavo sfarbeny moc¢
a zltacku (zozltnutie o¢i a koze). Vacsina l'udi sa uplne uzdravi, ale niekedy moze byt ochorenie
zavazné a vyZaduje pobyt v nemocnici a zriedkavo méze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene.

Ako HAVRIX 720 Junior monodose u¢inkuje

- HAVRIX 720 Junior monodose pomaha vasmu telu vytvorit’ si vlastnii ochranu (protilatky)
proti virusu. Tieto protilatky vam pomahaju pri ochrane pred ochorenim.

- Tak ako vSetky oc¢kovacie latky, HAVRIX 720 Junior monodose nemusi uplne ochranit’ vSetky
osoby, ktoré su ockované.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete HAVRIX 720 Junior monodose

HAVRIX 720 Junior monodose sa nesmie podat’ ak:

- ste alergicky na liec¢ivo alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6), alebo na neomycin, alebo na formaldehyd.

- ste mali v minulosti alergicku reakciu na aktkol'vek ockovaciu latku proti hepatitide A.

Prejavy alergickej reakcie mozu zahimat’ svrbivi koznu vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare

alebo jazyka.

HAVRIX 720 Junior monodose sa nesmie podat’, ak plati ¢okol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste
isty, pred podanim HAVRIXU 720 Junior monodose sa obratte na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete HAVRIX 720 Junior monodose, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru ak:

- mate zavaznt infekciu s vysokou teplotou (horucku). Ockovacia latka sa moze podat’ po vasom
uzdraveni. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale najskor o nej
informujte svojho lekara.

- mate oslabeny imunitny systém z dovodu ochorenia a/alebo lie¢by liekmi. Lekar rozhodne, ¢i
potrebujete viac injekcii.

- mate problémy s krvacanim alebo sa vam I'ahko spravia modriny.

Pred vpichnutim ihly alebo po jej vpichnuti méze dojst’ k omdletiu. Povedzte preto svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri vpichnuti ihly omdleli.

Iné lieky a HAVRIX 720 Junior monodose
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie ockovacie latky
alebo lieky, povedzte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

HAVRIX 720 Junior monodose sa mdze podat’ sicasne s inymi o¢kovacimi latkami a
imunoglobulinmi. Pre kazdu injekciu sa ma pouzit’ iné miesto vpichu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete HAVRIX 720 Junior
monodose.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
HAVRIX 720 Junior monodose nem4 ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Téato oCkovacia latka obsahuje 0,083 mg fenylalaninu v kazdej davke.

Fenylalanin mo6ze byt $kodlivy, ak mate fenylketonuriu (phenylketonuria, PKU), zriedkavi geneticku
poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoze telo ho nevie spravne odstranit’.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika
(39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika a draslika.

3. Ako sa HAVRIX 720 Junior monodose podava

Ako sa oCkovacia latka podava

- Lekar alebo zdravotna sestra podajat HAVRIX 720 Junior monodose ako injekciu do svalu.

U deti a dospievajucich je to zvycajne do nadlaktia.
- U mladsich deti sa injekcia mdze podat’ do stehenného svalu.
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- HAVRIX 720 Junior monodose sa vynimo¢ne moze podat’ pod kozu, ak mate trombocytopéniu
alebo ak mate zavazné poruchy krvacania.

Velkost’ podanej davky

- Dostanete 1 davku HAVRIXU 720 Junior monodose (0,5 ml suspenzie) v termine dohodnutom
s lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

- Na zabezpecenie dlhodobej ochrany sa odporuca podat’ druhti davku (posiliiovaciu) 6 az
12 mesiacov po prvej davke, ale moze sa podat’ az do piatich rokov po prvej davke.

AK dostanete viac HAVRIXU 720 Junior monodose, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, lebo oCkovacia latka sa dodava v jednodavkovej injekénej
liekovke alebo injekcnej striekacke a podava ju lekar alebo zdravotna sestra. Bolo hlasenych niekol'ko
pripadov nahodného podania a hlasené vedl'ajsie ucinky boli podobné tym, ktoré boli hlasené pri
beznom podani ockovacej latky (uvedené v Casti 4).

AKk si myslite, Ze ste zmeskali davku HAVRIXU 720 Junior monodose
Obrat'te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je davka potrebna a kedy ju podat’.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie €inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajSie uc¢inky
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi — moZno budete potrebovat’ okamzitu lekarsku starostlivost’:

- alergické reakcie — prejavy mozu byt miestne alebo rozsirené vyrazky, ktoré¢ mézu byt’ svrbivé
alebo pluzgierové, opuch oéi a tvére, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles
krvného tlaku a strata vedomia.

Tieto reakcie sa mozu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara.

Ak spozorujete akykol'vek zo zavaznych vedl'aj§ich ucinkov uvedenych vyssie, ihned’ to povedzte

svojmu lekarovi.

VedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli po¢as klinickych skisani s HAVRIXOM 720 Junior
monodose, boli nasledujuce:

VePmi ¢asté (mozu sa vyskytnat' u viac ako 1 na 10 davok ockovace;j latky):
- podrazdenost’
- bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie

Casté (mozu sa vyskytnit’ u menej ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
- nechutenstvo

- bolest’ hlavy

- ospalost’

- nauzea (nevolnost’)

- celkovy pocit choroby

- hortcka 37,5 °C alebo vyssia

- opuch v mieste vpichu injekcie

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnit’ u menej ako 1 na 100 davok oCkovacej latky):
- upchaty nos alebo vytok z nosa

- vracanie

- hnacka

- vyrazka

- tvrda zdurenina v mieste vpichu injekcie
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Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli po uvedeni HAVRIXU 720 Junior monodose na trh, boli

nasledovné:

- zachvaty alebo kice

- zapal krvnych ciev, ktory vedie k zuZeniu alebo upchatiu (vaskulitida)

- zévazna alergicka reakcia sposobujuca opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory méze sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim

- zihl'avka, Cervené, Casto svrbivé Skvrny, ktoré sa najskor objavia na koncatinach a niekedy na
tvari a na ostatnych Castiach tela

- bolest’ kibov

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j

informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe

V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto

lieku.

5. Ako uchovavat HAVRIX 720 Junior monodose

[Ma byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera HAVRIX 720 Junior monodose a obsah balenia
[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Ma byt vyplnené narodne]

Liek je sch\f,éleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
[Ma byt vyplnené narodne]

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského
Statu/agentury (www.sukl.sk)}

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

[Ma byt vyplnené narodne]
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Pisomna informécia pre pouZzivatel’a

HAVRIX 1440 Dosis adulta, injekéna suspenzia
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete tuto

ocCkovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu diet’at'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4.

Tato pisomna informacia je napisana s predpokladom, Ze ju Cita osoba, ktora dostane ockovaciu latku,
ta sa ale méze podat’ dospievajucim vo veku od 16 rokov, preto ju mézete Citat’ za svoje diet’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je HAVRIX 1440 Dosis adulta a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete HAVRIX 1440 Dosis adulta
Ako sa HAVRIX 1440 Dosis adulta podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat HAVRIX 1440 Dosis adulta

Obsah balenia a d’al$ie informacie

bW

1. Co je HAVRIX 1440 Dosis adulta a na &o sa pouZiva

Na ¢o sa HAVRIX 1440 Dosis adulta pouziva
HAVRIX 1440 Dosis adulta je ockovacia latka pouzivana u dospievajucich vo veku od 16 rokov a
dospelych na ochranu pred infekciou spdsobenou virusom hepatitidy A.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je ochorenie pecene spdsobené virusom hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A sa moze prenasat’ z osoby na osobu alebo kontaktom s kontaminovanou
vodou, jedlom a napojmi.

- Priznaky hepatitidy A s v rozmedzi od miernych po zavazné a mozu zahtnat’ horucku,
malatnost’, nechutenstvo, hnacku, nevol'nost, neprijemny pocit v bruchu, tmavo sfarbeny mo¢
a Zltacku (zozltnutie o¢i a koze). Vacsina l'udi sa uplne uzdravi, ale niekedy moze byt ochorenie
zévazné a vyzaduje pobyt v nemocnici a zriedkavo moze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene.

Ako HAVRIX 1440 Dosis adulta ulinkuje

- HAVRIX 1440 Dosis adulta pomaha vasmu telu vytvorit’ si vlastni ochranu (protilatky) proti
virusu. Tieto protilatky vam pomahaju pri ochrane pred ochorenim.

- Tak ako vSetky ockovacie latky, HAVRIX 1440 Dosis adulta nemusi Uplne ochranit’ vsetky
osoby, ktoré su ockované.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 1440 Dosis adulta sa nesmie podat’ ak:
- ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych

v Casti 6), alebo na neomycin, alebo na formaldehyd.
- ste mali v minulosti alergickt reakciu na aktiikol'vek oCkovaciu latku proti hepatitide A.
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Prejavy alergickej reakcie mozu zahimat svrbiva koznu vyrazku, naméhavé dychanie a opuch tvare
alebo jazyka.

HAVRIX 1440 Dosis adulta sa nesmie podat’, ak plati cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty,
pred podanim HAVRIXU 1440 Dosis adulta sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete HAVRIX 1440 Dosis adulta, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotntl sestru ak:

- mate zavaznl infekciu s vysokou teplotou (horucku). Ockovacia latka sa moze podat’ po vasom
uzdraveni. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt’ problémom, ale najskor o nej
informujte svojho lekara.

- mate oslabeny imunitny systém z dovodu ochorenia a/alebo liecby liekmi. Lekar rozhodne, ¢i
potrebujete viac injekcii.

- mate problémy s krvacanim alebo sa vam l'ahko spravia modriny.

Pred vpichnutim ihly alebo po jej vpichnuti méze dojst’ k omdletiu. Povedzte preto svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri vpichnuti ihly omdleli.

Iné lieky a HAVRIX 1440 Dosis adulta
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie oCkovacie latky
alebo lieky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

HAVRIX 1440 Dosis adulta sa moze podat’ sucasne s inymi ockovacimi latkami a imunoglobulinmi.
Pre kazdu injekciu sa mé pouzit’ iné miesto vpichu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete HAVRIX 1440 Dosis
adulta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
HAVRIX 1440 Dosis adulta nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a
obsluhovat’ stroje.

HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,166 mg fenylalaninu v kazdej davke.

Fenylalanin mé6ze byt $kodlivy, ak mate fenylketontriu (phenylketonuria, PKU), zriedkavl geneticka
poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoze telo ho nevie spravne odstranit’.

Této ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) a menej ako 1 mmol draslika
(39 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika a draslika.

3. Ako sa HAVRIX 1440 Dosis adulta podava

Ako sa oCkovacia latka podava

- Lekar alebo zdravotna sestra podajut HAVRIX 1440 Dosis adulta ako injekciu do svalu.
Zvycajne je to do nadlaktia.

- HAVRIX 1440 Dosis adulta sa vynimo¢ne moze podat’ pod kozu, ak mate trombocytopéniu
alebo ak mate zavazné poruchy krvacania.

Velkost’ podanej davky

- Dostanete 1 davku HAVRIXU 1440 Dosis adulta (1 ml suspenzie) v termine dohodnutom
s lekarom alebo zdravotnou sestrou.
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- Na zabezpecenie dlhodobej ochrany sa odporica podat’ druhti davku (posiliovaciu) 6 az
12 mesiacov po prvej davke, ale moze sa podat’ az do piatich rokov po prvej davke.

AK dostanete viac HAVRIXU 1440 Dosis adulta, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, lebo ockovacia latka sa dodava v jednodavkovej injekéne;j
liekovke alebo injekéne;j striekacke a podava ju lekar alebo zdravotna sestra. Bolo hlasenych niekol’ko
pripadov nahodného podania a hlasené vedrl'ajsie u¢inky boli podobné tym, ktoré boli hlasené pri
beznom podani oCkovacej latky (uvedené v Casti 4).

AK si myslite, Ze ste zmeskali davku HAVRIXU 1440 Dosis adulta
Obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je davka potrebna a kedy ju podat’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato oCkovacia latka mdze sposobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedPajsie ucinky
Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich zavaznych vedlajSich u¢inkov, ihned’ to povedzte
svojmu lekdrovi — moZno budete potrebovat’ okamzitu lekarsku starostlivost’

- alergické reakcie — prejavy moézu byt miestne alebo rozsirené vyrazky, ktoré mézu byt svrbivé
alebo pluzgierové, opuch oéi a tvére, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles
krvného tlaku a strata vedomia.

Tieto reakcie sa mdzu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara.

Ak spozorujete akykol'vek zo zavaznych vedlajSich ucinkov uvedenych vyssie, ihned’ kontaktujte

svojho lekara.

VedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skasani s HAVRIXOM 1440 Dosis adulta,
boli nasledujuce:

VePmi €asté (mozu sa vyskytnat u viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
- bolest’ hlavy

- bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie

- unava

Casté (md2u sa vyskytniit’ u menej ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
- nechutenstvo

- nauzea (nevolnost’)

- vracanie

- hnacka

- celkovy pocit choroby

- horucka 37,5 °C alebo vyssia

- opuch alebo tvrda zdurenina v mieste vpichu injekcie

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 na 100 davok oc¢kovacej latky):

- infekcia hornych dychacich ciest

- upchaty nos alebo vytok z nosa

- zavraty

- bolestivé svaly, stuhnutost’ svalov, ktoré nie si spésobené cvi¢enim

- priznaky podobné chripke, ako st vysoka teplota, bolest’ v hrdle, vytok z nosa, kasel a triaska

Zriedkavé (mozu sa vyskytnut’ u menej ako 1 na 1 000 davok ockovace;j latky):
- zniZenie alebo strata citlivosti koze na bolest’ alebo dotyk

- mravcenie

- svrbenie
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triaska

VedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli po uvedeni HAVRIXU 1440 Dosis adulta na trh:

zachvaty alebo kice

zapal krvnych ciev, ktory vedie k zuZeniu alebo upchatiu (vaskulitida)

zévazna alergicka reakcia sposobujuca opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory méze sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim

zihl'avka, Cervené, Casto svrbivé Skvrny, ktoré sa najskor objavia na koncatinach a niekedy na
tvari a na ostatnych Castiach tela

bolest kibov

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto

lieku.

S.

Ako uchovavat’ HAVRIX 1440 Dosis adulta

[Ma byt vyplnené narodne]

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera HAVRIX 1440 Dosis adulta a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

[Ma byt vyplnené narodne]

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského
Statu/agentury (www.sukl.sk)}

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

[Ma byt vyplnené narodne]
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