Bilaga III

Produktinformation

Anmarkning:

Denna produktinformation &r resultatet av ett hdnsjuktningsférfarande som detta beslut fran
kommissionen galler.

Produktinformationen kan senare uppdateras pa lampligt satt av de behériga myndigheterna i
medlemsstaterna i samarbete med referens medlemsstaten, i enlighet med foérfarandena i kapitel 4 i
avdelning III i direktiv 2001/83/EG.
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PRODUKTRESUME
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1. LAKEMEDLETS NAMN

{Havrix och associerade namn (se bilaga I) styrka ldkemedelsform}
[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Havrix r avsett for aktiv immunisering mot hepatit A-virusinfektion (HAV) hos barn, ungdomar och

vuxna:

- Havrix 720 Junior: individer i aldern 1 till och med 15 ar. Det kan dven anvéndas till ungdomar upp
till och med 18 ars alder.

- Havrix 1440 Adult: individer i &ldern 16 &r och éldre.

Vaccinet ska anvéndas i enlighet med géllande rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Primdrvaccination

Havrix 720 Junior (0,5 ml suspension)

En engangsdos Havrix 720 Junior anvinds for immunisering av barn och ungdomar i &ldern 1 ar t.o.m.
15 &r.

Vid behov kan det vara acceptabelt att anvdnda en engédngsdos Havrix 720 Junior for immunisering av
ungdomar i dldern 16 &r upp till och med 18 ar (se avsnitt 5.1).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspension)
En engéngsdos Havrix 1440 Adult anvénds for immunisering av vuxna och ungdomar frén 16 ar.

For optimalt antikroppssvar ska primir immunisering ges minst 2 och helst 4 veckor fore forvantad
exponering for hepatit A-virus (se avsnitt 5.1.

Boostervaccination
Efter primérvaccination med antingen Havrix 720 Junior eller Havrix 1440 Adult rekommenderas en
boosterdos for att sdkerstilla langtidsskydd. Boosterdosen ska helst ges inom 6 till 12 méanader efter

primérvaccinationen, men kan ges upp till 5 &r efter primérvaccination (se avsnitt 5.1).

Utbytbarhet
Havrix ar utbytbart mot ett annat inaktiverat hepatit A-vaccin.
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Aldre population

Det finns begrinsad data fran anvéndning av inaktiverade hepatit A-vacciner hos éldre individer.
Tillgdnglig information finns i avsnitt 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststillas.

Pediatrisk population
Sakerhet och effect for Havrix 720 Junior for barn under 1 ar har inte faststallts.

Administreringssétt

Havrix 720 Junior (0,5 ml suspension) Havrix 720 Junior ska ges intramuskulért i deltoideusregionen hos
barn och ungdomar och anterolateralt i laret hos sma barn om deltoideusmuskeln dnnu inte ar tillrackligt
utvecklad. (se avsnitt 6.6).

Havrix 1440 Adult (1,0 ml suspension) Havrix 1440 Adult ska ges intramuskulért i deltoideusregionen hos
ungdomar och vuxna (se avsnitt 6.6).

Oavsett var administrering sker sa ska ett fast tryck appliceras pa injektionsstéllet (utan att gnugga) i minst
tva minuter efter injektionen.

Havrix ska inte ges i glutealregionen.

Havrix ska inte under ndgra omsténdigheter ges intravenost.

Havrix ska inte ges subkutant eller intradermalt (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
neomycin eller formaldehyd.

Overkénslighetsreaktion efter tidigare administrering av nagot hepatit A-vaccin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Allménna rekommendationer

Liksom med andra vacciner ska vaccination med Havrix skjutas upp hos personer med akut, svéar sjukdom
med feber. En lindrig infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara skil att skjuta upp vaccinationen.

Liksom for alla injektionsvacciner ska ldmplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillgédnglig i hindelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.
Noggrann ¢vervakning under minst 15 minuter efter vaccinationen rekommenderas.

Synkope (svimning) kan intriffa efter, eller till och med fore, en vaccination, framfor allt hos ungdomar
som en psykogen reaktion pa nalstick. Detta kan &tfoljas av flera neurologiska symtom sédsom dvergéende
synrubbning, parestesi och tonisk-kloniska rorelser i extremiteterna under aterhamtningen. Det &r viktigt
att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.
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Havrix forhindrar inte hepatitinfektion orsakad av andra smittimnen sdsom hepatit B-virus, hepatit C-
virus, hepatit E-virus eller andra patogener som kan orsaka leverinfektion.

Individer kan befinna sig i inkubationstiden for hepatit A vid tidpunkten for vaccinationen. Det &r okéant
om Havrix kan forhindra hepatit A 1 sddana fall.

Som med alla vacciner dr det inte sdkert att ett skyddande immunsvar induceras hos alla som vaccineras.

Immunsvaret p4 Havrix kan vara svagare hos personer med ett nedsatt immunforsvar. Dessa personer
behdver alltid vaccineras med 2 doser enligt schema .

Havrix ska administreras med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller blodningsrubbning
eftersom blodning kan intrdffa hos dessa personer efter en intramuskulér injektion. I undantagsfall och om
det foljer géllande rekommendationer kan vaccinet i dessa fall ges subkutant. Detta kan dock leda till ett
suboptimalt antikroppssvar mot HAV. Oavsett administreringsvag ska ett fast tryck appliceras pa
injektionsstillet (utan att gnugga) i minst tvd minuter efter injektionen.

Hjélpdmnen

Havrix 720 Junior innehaller 83 mikrogram fenylalanin per dos.

Havrix 1440 Adult innehéller 166 mikrogram fenylalanin per dos.

Fenylalanin kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU).

Detta vaccin innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. r nist intill “kaliumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Eftersom Havrix dr ett inaktiverat vaccin leder samtidig anvéndning av andra inaktiverade vacciner
sannolikt inte till nigon interferens med immunsvaret.

Havrix kan ges samtidigt med vaccin mot tyfoidfeber, gula febern, kolera (injicerat), tetanus, eller
samtidigt med monovalenta och kombinationsvacciner mot massling, passjuka, roda hund och vattkoppor.

Havrix kan ges samtidigt med immunglobuliner. Serokonversionsfrekvensen forblir ofordndrad men
antikroppstitrarna kan bli l4gre 4n vid vaccination med enbart Havrix.

Om Havrix maste ges samtidigt med andra injektionsvacciner eller med immunglobuliner ska likemedlen
ges med olika sprutor och nélar och pa skilda injektionsstéillen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En mattlig méngd data fran gravida kvinnor (mellan 300 och 1 000 graviditeter) tyder inte pa nagon
missbildande- eller foster-/neonatal toxicitet.

Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Anvéndning av Havrix kan 6vervigas under graviditet om det dr nddvandigt.

Amning
Det ar okdnt om Havrix utsondras i brostmjélk. Aven om risken kan bedémas som forsumbar ska Havrix
endast anvindas under amning om det 4r absolut nodvéndigt.

Fertilitet
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Det finns inga data om effekten av Havrix pa fertiliteten hos ménniska. Effekter pa fertiliteten hos

minniska har inte undersokts i djurstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Havrix har ingen eller forsumbar effekt p& formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligaste lokala biverkningarna, hos bade barn och vuxna, dr smérta och rodnad vid injektionsstéllet.
De vanligaste allminna biverkningarna ar hos barn irritabilitet och hos vuxna trétthet samt huvudvirk.

Biverkningstabell

Data fran kliniska prévningar

Sdkerhetsprofilen som presenteras i tabellen nedan baseras pa data fran 5 331 forskningspersoner, varav

1 664 var barn (upp till 18 &rs alder) som vaccinerats med Havrix 720 Junior och 3 667 vuxna (fran 16 ar)
som vaccinerats med Havrix 1440 Adult i kliniska provningar (total vaccinerad kohort). Totalt har

3 193 doser Havrix 720 Junior och 7 131 doser Havrix 1440 Adult getts i kliniska provningar. Totalt gavs
3 971 doser Havrix 1440 Adult samtidigt med Engerix-B till 2 064 vuxna forskningspersoner.

Biverkningarna presenteras indelade efter foljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (>21/100, <1/10)
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Mycket sillsynta (<1/10 000)

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer Mindre vanliga | Ovre luftvigsinfektion @, rinit
Metabolism och nutrition Vanliga Aptitloshet
Psykiatriska tillstand Mycket vanliga | Irritabilitet "
Mycket vanliga | Huvudvirk @
. Vanliga Désighet (")
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga | Yrsel @
Sillsynta Hypestesi ?, parestesi ®
Vanliga Qastrointf?stinala tecken och symtom ©),
Magtarmkanalen diarré ), illaméende
Mindre vanliga | Krikningar
Hud och subkutan vdvnad N{indre vanliga Huodutsiag v
Sillsynta Klada @

Muskuloskeletala systemet och
bindviv

Mindre vanliga

Myalgi @, stelhet i muskler och skelett ®

Allménna symtom och/eller symtom
vid administreringsstillet

Mycket vanliga

Smiérta och rodnad vid injektionsstéllet,
trotthet

Vanliga

Sjukdomskénsla, feber (>37,5 °C),
reaktion vid injektionsstillet (t.ex.
induration® och svullnad)
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Mindre vanliga | Influensaliknande sjukdom

Séllsynta Frossa

() Enbart Havrix 720 Junior

@) Enbart Havrix 1440 Adult

® Rapporterat med frekvensen vanliga for Havrix 720 Junior

@ Rapporterat med frekvensen mindre vanliga for Havrix Junior

) Gastrointestinala symtom: omfattar illamaende, krikningar, diarré (symtomen har ej registrerats
separat)

Data efter marknadsintroduktion

Foljande biverkningar har dessutom observerats efter marknadsintroduktion med bédde Havrix 720 Junior
och Havrix 1440 Adult.

Organsystem Frekvens Biverkning
Séllsynta Anafylaxi, allergiska reaktioner inkluderande
Immunsystemsjukdomar anafylaktoida reaktioner och symtom liknande
serumsjuka
Centrala och perifera Séllsynta Konvulsioner
nervsystemet
Vaskuldra sjukdomar Sallsynta Vaskulit
S ukdomar"1 hud och Sllsynta Angioddem, erythema multiforme, urtikaria
subkutan vdvnad
Musk}lloslfeletala systemet Séllsynta Artralgi
och bindviv

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstinkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats under dvervakningen efter godkénnande for forsidljning. De
biverkningar som rapporterats efter dverdosering stimde verens med dem som rapporterats efter korrekt
administrering av vaccinet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot hepatit A, inaktiverat, ATC-kod: JO7BC02

Verkningsmekanism

Havrix skyddar mot HAV genom inducering av specifika HAV-antikroppar.
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Farmakodynamisk effekt

Havrix immunogenicitet har undersokts i 39 studier hos 6ver 6 000 forskningspersoner som inkluderat
vuxna, ungdomar och barn.

Immunsvar
I kliniska studier uppnaddes serokonversion hos 99 % av de vaccinerade inom 30 dagar efter primérdosen.

I kliniska delstudier pa vuxna ddr man studerade immunsvarets kinetik, pavisades en tidig och snabb
serokonversion efter primdrdosen Havrix 1440 Adult hos 79 % av de vaccinerade personerna dag 13, hos
86,3 % dag 15, 95,2 % dag 17 och 100 % dag 19.

Begrénsade data finns tillgéngliga fran kliniska studier som inkluderar spddbarn under 1 ar. I dessa studier
gavs Havrix 720 Junior vid 2, 4 och 6 ménaders alder eller som 2 doser med 6 manaders mellanrum frén 4
till 6 manaders alder. Humorala antikroppar mot HAV detekterades hos de flesta av de vaccinerade
spddbarnen en manad efter att den sista vaccin dosen. Spddbarn med maternella antikroppar hade ett
markant minskat immunsvar jamfort med spddbarn som initialt var seronegativa (se avsnitt 4.2).

I kliniska studier pa barn i dldern 1-18 ar kunde specifika humorala antikroppar mot HAV detekteras hos
over 93 % av de vaccinerade personerna dag 15 och hos 99 % en manad efter primdrdosen Havrix 720
Junior.

I kliniska studier dir ungdomar i aldern 16-18 ér fick Havrix 720 Junior detekterades humorala
antikroppar mot HAV hos 6ver 94 % av de vaccinerade personerna dag 15 och hos 100 % en méanad efter
primérdosen Havrix 720 Junior.

Immunsvar hos patienter med kronisk leversjukdom

I tva kliniska provningar vaccinerades 300 forskningspersoner med kronisk leversjukdom (kronisk
hepatit B, kronisk hepatit C eller annan sjukdom) med 2 doser Havrix 1440 Adult som gavs med

6 manaders mellanrum. Vaccinet inducerade detekterbara antikroppstitrar hos minst 95 % av de
vaccinerade en manad efter den andra vaccinationen.

Immunsvarets varaktighet

For att sékerstélla langtidsskydd ska en boosterdos ges 6 till 12 manader efter primirdosen Havrix
720 Junior eller Havrix 1440 Adult. I kliniska provningar var samtliga vaccinerade personer
seropositiva en manad efter boosterdosen.

Om boosterdosen inte ges 6 till 12 ménader efter primardosen kan den emellertid ges i upp till 5 ar
efter primérdosen. I en jamforande provning pa vuxna visade sig en boosterdos som gavs i upp till
5 ar efter primirdosen inducera samma méangd antikroppar som en boosterdos som gavs 6 till

12 manader efter primérdosen.

Den langsiktiga varaktigheten av antikroppar mot hepatit A efter tva doser Havrix 1440 Adult som
gavs med 6 till 12 ménaders mellanrum har studerats. I tva kliniska provningar med vuxna personer
var 96,7 % respektive 100 % av de vaccinerade fortfarande seropositiva vid uppf6ljning efter

17,5 ar (studie HAV-112) respektive efter 17 ar (studie HAV-123).

Grundat pé data insamlade upp till &r 17 och 17,5 kan man prediktera att minst 95 % respektive

90 % av personerna fortfarande kommer att vara seropositiva (> 15 mIE/ml) 30 respektive 40 ar
efter vaccinationen.

Aktuella data ger inte stod for ytterligare en boostervaccination till immunkompetenta personer nir
de har erhallit tva doser.
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Man kan forvinta sig att skyddet hos barn efter tva doser Havrix 720 Junior &r jimforbart med ovan
angivna predikterade varaktighet hos vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ingen utvirdering av farmakokinetiska egenskaper kravs for vacciner.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I skyddsstudier pa schimpans observerades inte nigra sirskilda risker for ménniska.

En studie av reproduktionstoxicitet hos ratta har utforts med ett annat kombinationsvaccin mot hepatit A
och hepatit B (HAB). Detta kombinationsvaccin har samma aktiva innehéllsimne som Havrix. Réttor
administrerades en femtedel av HAB-dosen till ménniska intramuskulart (200 pl, intramuskuldr injektion
innehéllande 144 ELISA-enheter av hepatit A-virus (inaktiverat), 4 mikrogram hepatit B-ytantigen och
0,09 mg aluminium som aluminiumsalter). Det varit inte kopplat till maternell toxicitet och inga
biverkningar eller negativa vaccinrelaterade effekter pa den pre- och postnatala utvecklingen av
foster/avkomma kunde observeras.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

Detta vaccin ska inte blandas med andra vacciner.
[Kompletteras nationellt]

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

[Kompletteras nationellt]

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 1 ELLER 10 FORFYLLDA SPRUTOR

|1. LAKEMEDLETS NAMN

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

Hepatit A-vaccin (inaktiverat, adsorberat)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Intramuskulér anvandning.

[Kompletteras nationellt]

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

[Kompletteras nationellt]

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[Kompletteras nationellt]

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALIJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[Kompletteras nationellt]

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

[Kompletteras nationellt]

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING OM 10 ELLER 100 INJEKTIONSFLASKOR

|1. LAKEMEDLETS NAMN

[Se Bilaga [ — Kompletteras nationellt]

Hepatit A-vaccin (inaktiverat, adsorberat)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

| 3. FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intramuskulér anvindning.

[Kompletteras nationellt]

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

[Kompletteras nationellt]

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

[Kompletteras nationellt]

\ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

| 12 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[Kompletteras nationellt]

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15.  BRUKSANVISNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

[Kompletteras nationellt]

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

[Se bilaga I — Kompletteras nationellt]

HAV-vaccin
1.m.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt]

6.  OVRIGT

52



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

[Se Bilaga [ — Kompletteras nationellt]

HAV-vaccin
1.m.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

[Kompletteras nationellt]

6.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Havrix 720 Junior, injektionsvitska, suspension
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

hepatit A-vaccin (inaktiverat, adsorberat)

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehéaller

information som ir viktig for dig/ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivit under antagandet att den person som fér vaccinet ldser bipacksedeln, men
men det kan ges till barn och ungdomar sa du kan behova ldsa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Havrix 720 Junior ar och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du far Havrix 720 Junior
Hur du far Havrix 720 Junior

Eventuella biverkningar

Hur Havrix 720 Junior ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Havrix 720 Junior ir och vad det anvinds for

Vad Havrix 720 Junior anvinds for
Havrix 720 Junior &r ett vaccin som anvénds for att skydda barn och ungdomar i dldern 1 till och med
15 ar mot infektioner orsakade av hepatit A-virus.

Havrix 720 Junior kan dven ges till ungdomar i aldern 16 till och med 18 &r, vid behov.

Vad hepatit A ir

- Hepatit A dr en leversjukdom som orsakas av hepatit A-virus.

- Hepatit A-virus kan overforas fran person till person, eller via fororenade livsmedel t.ex. vatten, mat
och dryck.

- Symtom pa hepatit A varierar fran lindriga till svéra och kan vara feber, sjukdomskénsla,
aptitloshet, diarré, illaméende, magbesvir, morkfargad urin och gulsot (gulfargning av 6gon och
hud). De flesta blir helt dterstdllda men sjukdomen kan ibland vara sa allvarlig att man behover
laggas in pa sjukhus och den kan i séllsynta fall leda till akut leversvikt.

Vad Havrix 720 Junior anvénds for

- Havrix 720 Junior hjdlper kroppen att tillverka sitt eget skydd (antikroppar) mot viruset.
Antikropparna bidrar till att skydda dig mot sjukdomen.

- Som med alla vacciner kan det hénda att Havrix 720 Junior inte ger fullsténdigt skydd till alla
personer som vaccineras.

2. Vad du behover veta innan du far Havrix 720 Junior

Dut ska inte fa Havrix 720 Junior om:
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- du é&r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsimne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd

- du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot hepatit A-vaccin.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andnod och svullnad av ansikte eller tunga.

Havrix 720 Junior ska inte ges om négot av det ovanstdende géller. Om du é&r oséker, tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 720 Junior.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Havrix 720 Junior om:

- du har en allvarlig infektion med hog feber. Du kan vaccineras senare nir du ar frisk igen. En ldttare
infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara nagot problem men tala forst med lékaren.

- du har daligt immunforsvar pa grund av sjukdom och/eller likemedelsbehandling. Lékaren avgor
om du maste fa fler injektioner

- du har en blodningssjukdom eller far latt bldmarken.

Svimning kan férekomma fore eller efter en injektion med nalstick. Tala darfor om for ldkaren,
apotekspersonalen eller sjukskdterskan om du har svimmat nir du fétt en injektion tidigare.

Andra likemedel och Havrix 720 Junior
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra vacciner eller lakemedel.

Havrix 720 Junior kan ges samtidigt med andra vaccin och immunglobuliner. Olika injektionsstillen ska
anvéndas for varje injektion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 720 Junior.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Havrix 720 Junior har ingen eller férsumbar paverkan pa formégan att kdra bil och anvidnda maskiner.

Havrix 720 Junior innehéller fenylalanin, natrium och kalium

Detta vaccin innehaller 0,083 mg fenylalanin per dos.

Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt érftlig sjukdom som gor att
fenylalanin ansamlas i hoga halter eftersom kroppen inte kan bryta ner det ordentligt.

Detta vaccin innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium och mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per
dos, d.v.s. dr nést intill ’natrium- och kaliumfritt”.

3. Hur du far Havrix 720 Junior

Hur du far vaccinet

- Lékaren eller sjukskdterskan ger Havrix 720 Junior som injektion i en muskel. Till barn och
ungdomar anvénds oftast dverarmen.

- Till sma barn kan injektionen ges i larmuskeln.

- I undantagsfall kan Havrix 720 Junior ges under huden om du har trombocytopeni eller ndgon
allvarlig blédningssjukdom.

Hur mycket vaccin du far

- Du fér en dos Havrix 720 Junior (0,5 ml suspension) pa en dag som du och ldkaren eller
sjukskoterskan kommer Gvereens om.

56



- Ytterligare en dos (boosterdos) rekommenderas 6 till 12 manader efter den forsta dosen, men den
kan ges upp till 5 ar efter den forsta dosen for att garantera langtidsskydd.

Om du far for stor mangd av Havrix 720 Junior

Det dr mycket osannolikt att vaccinet dverdoseras eftersom det levereras i en engangsflaska eller
engangsspruta och ges av lakare eller sjukskoterska. Ett fatal fall av oavsiktlig administrering har
rapporterats och de rapporterade biverkningarna var samma som de som rapporterats vid normal

administrering av vaccinet (anges i avsnitt 4).

Om du tror att du har missat en dos av Havrix 720 Junior
Kontakta ldkaren, som avgor om du behdver fa en dos och nér du ska fa den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla som vaccineras behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for likaren om du fir niagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan
behdva akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner — tecken pa detta kan vara hudutslag som é&r lokalt eller utbrett och kan klia
eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att andas eller svilja, plotsligt
blodtrycksfall och medvetsloshet.

Dessa reaktioner kan visa sig innan du ld&mnar lékarens klinik.
Tala omedelbart om for likaren om du far ndgon av de allvarliga biverkningar som rdknas upp ovan.

Under Kkliniska studier av Havrix 720 Junior har foljande biverkningar forekommit:

Mycket vanliga (kan féorekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser):
- irritabilitet
- smarta och rodnad pé injektionsstillet.

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
- aptitloshet

- huvudviark

- dasighet

- illaméende

- allmén sjukdomskénsla

- feber pa 37,5 °C eller mer

- svullnad pé injektionsstillet.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
- tappt eller rinnande nisa

- krakningar

- diarré

- hudutslag

- forhardnad vid injektionsstallet.

Efter marknadsintroduktionen av Havrix 720 Junior har foljande biverkningar forekommit:

- krampanfall eller konvulsioner

- inflammation 1 blodkérl som ledde till fortréngning eller stopp (vaskulit)

- allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, tunga eller svalg, vilket kan leda till svarigheter
att svélja eller andas
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- nidsselutslag, roda och ofta kliande prickar som bdrjar pa armar och ben och ibland dven
forekommer i ansiktet och dvriga kroppen
- ledvirk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sidkerhet.

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Havrix 720 Junior ska forvaras

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehaillsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkinnande for forséiljning och tillverkare
[Se Bilaga [ — Kompletteras nationellt]

Detta likemedel ar godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under namnen:
[Se Bilaga [ — Kompletteras nationellt]

Denna bipacksedel dindrades senast

[Kompletteras nationellt]

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

< >
Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

[Kompletteras nationellt]
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Havrix 1440 Adult, injektionsvétska, suspension
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt

]

hepatit A-vaccin (inaktiverat, adsorberat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller

information som ir viktig for dig/ditt barn.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivit under antagandet att den person som fér vaccinet ldser bipacksedeln, men
men det kan ges till barn och ungdomar sa du kan behova ldsa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Havrix 1440 Adult r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du fir Havrix 1440 Adult
Hur du far Havrix 1440 Adult

Eventuella biverkningar

Hur Havrix 1440 Adult ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ARSI

1. Vad 1440 Adult ir och vad det anvinds for

Vad Havrix 1440 Adult anviinds for
Havrix 1440 Adult dr ett vaccin som anvénds for att skydda ungdomar fran 16 ar och vuxna mot
infektioner orsakade av hepatit A-virus.

Vad hepatit A ir

- Hepatit A dr en leversjukdom som orsakas av hepatit A-virus.

- Hepatit A-virus kan 6verforas fran person till person, eller via férorenade livsmedel t.ex. vatten, mat
och dryck.

- Symtom pé hepatit A varierar frén lindriga till svéra och kan vara feber, sjukdomskénsla,
aptitldshet, diarré, illamaende, magbesvar, morkfargad urin och gulsot (gulfargning av 6gon och
hud). De flesta blir helt aterstillda men sjukdomen kan ibland vara s allvarlig att man behover
laggas in pé sjukhus och den kan i séllsynta fall leda till akut leversvikt.

Vad Havrix 1440 Adult anvénds for

- Havrix 1440 Adult hjilper kroppen att tillverka sitt eget skydd (antikroppar) mot viruset.
Antikropparna bidrar till att skydda dig mot sjukdomen.

- Som med alla vacciner kan det hénda att Havrix 1440 Adult inte ger fullstédndigt skydd till alla
personer som vaccineras.

2. Vad du behover veta innan du far Havrix 1440 Adult

Du ska inte fa Havrix 1440 Adult om:
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- du é&r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsimne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd

- du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot hepatit A-vaccin.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andnod och svullnad av ansikte eller tunga.

Havrix 1440 Adult ska inte ges om nagot av det ovanstéende géller. Om du ér osdker, tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 1440 Adult.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du far Havrix 1440 Adult om:

- du har en allvarlig infektion med hog feber. Du kan vaccineras senare ndr du ar frisk igen. En léttare
infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara nagot problem men tala forst med lékaren.

- du har daligt immunfoérsvar pa grund av sjukdom och/eller likemedelsbehandling. Lékaren avgor
om du maste fa fler injektioner

- du har en blodningssjukdom eller far latt bldmarken.

Svimning kan férekomma fore eller efter en injektion med nalstick. Tala darfor om for lékaren,
apotekspersonalen eller sjukskdterskan om du har svimmat nir du fétt en injektion tidigare.

Andra likemedel och Havrix 1440 Adult
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Havrix 1440 Adult kan ges samtidigt med andra vaccin och immunglobuliner. Olika injektionsstéllen ska
anvéndas for varje injektion.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 1440 Adult.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Havrix 1440 Adult har ingen eller forsumbar péverkan pa formégan att kora bil och anvéinda maskiner.

Havrix 1440 Adult innehéller fenylalanin, natrium och kalium

Detta vaccin innehaller 0,166 mg fenylalanin per dos.

Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt drftlig sjukdom som gor att
fenylalanin ansamlas i hoga halter eftersom kroppen inte kan bryta ner det ordentligt.

Detta vaccin innehéller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium och mindre d4n 1 mmol (39 mg) kalium per
dos, d.v.s. dr nést intill ’natrium- och kaliumfritt”.

3. Hur du far Havrix 1440 Adult

Hur du far vaccinet

- Lakaren eller sjukskdterskan ger dig Havrix 1440 Adult som injektion i en muskel, oftast i
Jverarmen.

- I undantagsfall kan Havrix 1440 Adult ges under huden om du har trombocytopeni eller ndgon
allvarlig blodningssjukdom.

Hur mycket vaccin du far

- Du fér en dos Havrix 1440 Adult (1 ml suspension) pé en dag som du och lékaren eller
sjukskoterskan kommer dverens om.

- Ytterligare en dos (boosterdos) rekommenderas 6 till 12 manader efter den forsta dosen, men den
kan ges upp till 5 ér efter den forsta dosen for att garantera langtidsskydd.
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Om du far for stor mangd av Havrix 1440 Adult

Det dr mycket osannolikt att vaccinet dverdoseras eftersom det levereras i en engangsflaska eller
engangsspruta och ges av lakare eller sjukskoterska. Ett fital fall av oavsiktlig administrering har
rapporterats och de rapporterade biverkningarna var samma som de som rapporterats vid normal

administrering av vaccinet (anges i avsnitt 4).

Om du tror att du har missat en dos av Havrix 1440 Adult
Kontakta ldkaren, som avgor om du behover fa en dos och nér du ska fa den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla som vaccineras behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for liikaren om du far nigon av féljande allvarliga biverkningar. Du kan
behdva akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner — tecken pa detta kan vara hudutslag som &r lokalt eller utbrett och kan klia
eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att andas eller svélja, plotsligt
blodtrycksfall och medvetsloshet.

Dessa reaktioner kan visa sig innan du ldémnar lékarens klinik.
Tala omedelbart om for lakaren om du fir ndgon av de allvarliga biverkningar som ridknas upp ovan.

Under Kkliniska studier av Havrix 1440 Adult har foljande biverkningar forekommit:

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser):
- huvudvérk

- smarta och rodnad pé injektionsstillet

- trotthet.

Vanliga (kan féorekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
- aptitloshet

- illaméende

- krakningar

- diarré

- allmén sjukdomskénsla

- feber pé 37,5 °C eller mer

- svullnad pé injektionsstillet.

Mindra vanliga (kan féorekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):

- ovre luftvigsinfektion

- tappt eller rinnande nésa

- yrsel

- muskelvirk och stela muskler som inte orsakats av fysisk anstringning
- influensaliknande symtom som feber, halsont, snuva, hosta och frossa.

Séllsynta (kan forekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):
- minskad kénslighet 1 huden for smérta eller berdring

- stickningar och domningar i huden

- klada

- frossa.

61



Efter marknadsintroduktionen av Havrix 1440 Adult har foljande biverkningar forekommit:

- krampanfall eller konvulsioner

- inflammation i blodkirl som ledde till fortrangning eller stopp (vaskulit)

- allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, tunga eller svalg, vilket kan leda till svarigheter
att svélja eller andas

- nésselutslag, rdda och ofta kliande prickar som borjar pa armar och ben och ibland dven
forekommer i ansiktet och dvriga kroppen

- ledvérk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Havrix 1440 Adult ska forvaras

[Kompletteras nationellt]

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

[Kompletteras nationellt]

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
[Kompletteras nationellt]

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]

Detta likemedel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

[Se Bilaga I — Kompletteras nationellt]
Denna bipacksedel dindrades senast
[Kompletteras nationellt]

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ladkemedel finns p& Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
< >

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

[Kompletteras nationellt]
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