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Pouzitie ockovacej latky Havrix (virus hepatitidy A
(inaktivovany, adsorbovany), injekCna suspenzia) sa ma
harmonizovat v EU

Dfa 27. juna 2024 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokoncila preskimanie lieku Havrix a suvisiace
nazvy a odporucila zmeny v informaciach o predpisovani lieku s ciefom harmonizovat spésob
pouzivania lieku v EU.

Co je ockovacia latka Havrix?

Havrix je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu dospelych a deti pred infekciou spésobenou
virusom hepatitidy A. Ockovacia latka obsahuje inaktivovany (usmrteny) virus hepatitidy A a neméze
spbsobit ochorenie. Dostupné su rdzne formy ockovacej latky Havrix na pouzitie u deti (Havrix

720 junior) a dospelych (Havrix 1 440 adults).

Ockovacia latka Havrix je povolend vo vsetkych ¢lenskych $tatoch EU s vynimkou Chorvéatska, ako aj
v Nérsku a na Islande.

Spoloc¢nost, ktora uvadza ockovaciu latku Havrix na trh, je skupina spolo¢nosti GlaxoSmithKline
Biologicals.

Preco bola ockovacia latka Havrix preskiimana?

Ockovacia latka Havrix bola v EU povolend prostrednictvom vnutrodtatnych postupov. To viedlo

k odlisnostiam v ¢lenskych Statoch v slvislosti so spbésobom, akym sa ockovacia latka moze pouzivat,

ako vyplyva z rozdielov v informaciach o predpisovani lieku (sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,
oznaceni obalu a pisomnej informacie pre pouzivatela) v tych krajinach, v ktorych bola tato ockovacia

latka uvedend na trh.

Dna 21. augusta 2023 skupina spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals postupila tito vec agenture
EMA s cielom harmonizovat informacie o o¢kovacej latke Havrix v EU.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Po posudeni dostupnych Udajov o pouzivani ockovacej latky Havrix agentira dospela k zaveru, ze
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku sa ma harmonizovat. Harmonizované oblasti zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovacia latka Havrix sa mbze pouzivat u dospelych, dospievajlcich a deti vo veku od jedného roka
na ochranu pred infekciou sposobenou virusom hepatitidy A.

e Ockovacia latka Havrix 720 junior sa pouziva u deti vo veku od 1 do 15 rokov a mdze sa pouzivat
aj u dospievajucich vo veku do 18 rokov vratane;

e Ockovacia latka Havrix 1440 adults sa pouziva u dospelych a dospievajlcich vo veku od 16 rokov.
Ockovacia latka Havrix sa ma pouzivat podla oficidlnych odporucani.

4.2 Davkovanie a spbésob podavania

V pripade zdkladného oc¢kovania maju dospeli, dospievajici a deti dostat jednu dévku ockovacej latky,
ktora sa poda injek¢ne do svalu v hornej Casti ramena. V pripade malych deti sa oCkovacia latka ma
podat do prednej vonkajsej ¢asti stehna, ak sval v hornej ¢asti ramena nie je dostatoéne vyvinuty.

Zakladné ockovanie sa ma uskutocnit aspori dva, najlepsie Styri tyZzdne pred tym, ako sa predpoklada,
Ze pacient pride do kontaktu s tymto virusom.

Odporuca sa posilfiovacia davka o¢kovacej latky Havrix, ktord sa ma podat 6 az 12 mesiacov po
zakladnom ockovani, ale méze sa podat az pat rokov po prvom ockovani.

Ockovacia latka Havrix sa nema injekéne podavat do glutealnej oblasti (oblasti zadku) a za ziadnych
okolnosti sa nema injekéne podavat intravaskularne (do krvnej cievy). Oc¢kovacia latka sa nema
podavat ani subkutanne (pod kozu) a intradermalne (do koze).

Ockovacia latka Havrix sa moze pouzivat zamenitelne (substituovand) s inymi inaktivovanymi
ockovacimi latkami proti hepatitide A.

Oddiel 4.4, osobitné upozornenia a bezpecnostné opatrenia pri pouzivani, obsahuje aj informacie,

v ktorych sa uvadza, Ze vo vynimocnych pripadoch a v sulade s oficidlnymi odporic¢aniami sa ockovacia
latka Havrix moze podat podkozne u pacientov s trombocytopéniou (nizkou hladinou krvnych dosticiek,
zloZiek, ktoré pomahaju zrazat krv) alebo s poruchou krvacania.

4.3 Kontraindikacie

Ockovacia latka Havrix sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori si alergicki na lie¢ivo v o¢kovacej latke
alebo na niektoru z jej dalsich zloziek. Okrem toho ju nesmu pouzivat pacienti, ktori st alergicki na
neomycin (antibiotikum) alebo formaldehyd (konzervac¢nu latku pouzivanu v niektorych liekoch

a oCkovacich latkach), a pacienti, ktori mali alergicku reakciu na ktorukolvek oCkovaciu latku proti
hepatitide A.

Dalie zmeny

Dalsie harmonizované oddiely sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahffiaju oddiel 4.4 (osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani), oddiel 4.5 (liekové a iné interakcie), oddiel 4.6 (fertilita,
gravidita a laktacia), oddiel 4.7 (ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje), oddiel 4.8
(neziaduce ucinky), oddiel 4.9 (predavkovanie), oddiel 5.1 (farmakodynamické vlastnosti), oddiel 5.2
(farmakokinetické vlastnosti) a oddiel 5.3 (predklinické Gdaje o bezpecnosti).

Pisomna informacia pre pouzivatela bude prislusne aktualizovana.
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Zmenené a doplnené informacie pre lekarov a pacientov su dostupné tu.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie oc¢kovacej latky Havrix sa zacalo 14. septembra 2023 na Ziadost drzitela povolenia na
uvedenie na trh, skupiny spolocnosti GlaxoSmithKline Biologicals podla ¢lanku 30 smernice

2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 26. augusta 2024 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU na vykonanie
tychto zmien.
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