Sp. zn. sukls40985/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze
Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze
Vakcina proti hepatitidé A inaktivovana adsorbovana

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ budete ockovan(a)/Vase dité bude

oc¢kovano, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé. Mohla by ji
ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam/Vasemu ditéti bude podana vakcina Havrix
Jak se Havrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Havrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

Havrix je vakcina ur¢ena dospelym a dospivajicim od 16 let vyse k ochrané pfed onemocnénim
hepatitidou A (Zloutenkou typu A). Oc¢kovani pfiméje t€lo vytvofit si vlastni ochranu proti této
nemoci, tj. protilatky. Vakcina je urena zvlaste tém, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku nakazy
nebo pienosu viru. Vakcina je indikovana k pouziti i v piipadech, kdy je nutné zvladnout epidemii
hepatitidy typu A.

Havrix Junior monodose je vakcina uréena détem a dospivajicim od 1 roku do 15 let k ochrané pred
onemocnénim hepatitidou typu A. O¢kovani pfimeéje télo vytvofit si vlastni ochranu proti této nemoci,
tj. protilatky. Vakcina je urCena zvlasté tém, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku nédkazy nebo
pfenosu viru. Vakcina je indikovana k pouziti i v pfipadech, kdy je tfeba zvladnout epidemii hepatitidy
typu A.

Hepatitida typu A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zpisobeno virem hepatitidy typu A.
Virus hepatitidy typu A se mlize prenaset z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo pti plavani ve
vode znecisténé kanalizacnim odpadem. Pfiznaky hepatitidy typu A zacinaji 3 az 6 tydna po kontaktu
s virem, a to nauzeou (pocitem na zvraceni), horeCkou a bolestmi. Po nékolika dnech mtize dojit

k zezloutnuti kiize a ocniho bélma (ke vzniku zloutenky). Onemocnéni miize probihat s riiznou
zavaznosti a také ptiznaky mohou byt rizné. U malych déti ¢asto ani nemusi dojit k zezloutnuti.
Vétsina osob se Uplné uzdravi, ale velmi ¢asto probiha onemocnéni natolik zavazné, ze si vyzada
ptiblizn€ mési¢ni pracovni neschopnost.

Ockovani je nejlepsim zptisobem ochrany proti této nemoci. Zadna ze soucasti vakciny nemiize
vyvolat infekci.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam/Vasemu ditéti bude podana vakcina
Havrix

NepouZivejte piipravek Havrix:

o Jestlize jste alergicky(a)/Vase dité je alergické na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Piiznakem alergické reakce miize byt svédiva kozni
vyrazka, dychaci obtiZe a otok tvare nebo jazyka.

o Jestlize jste v minulosti mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti
hepatitid¢ A.

Upozornéni a opati‘eni

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez Vam/Vasemu ditéti bude podana
vakcina Havrix:

o jestlize jste me¢l(a)/Vase dité mélo po pfedchozim ockovani né¢jakou vakcinou zdravotni
problémy;
o jestlize mate/Vase dité ma zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vys$si nez 38 °C).

Mirné infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt prekazkou pro o¢kovani, ale pfesto
o tom vzdy informujte 1ékare;

o jestlize mate/Vase dité ma kvuli nemoci nebo uzivani 1ékti oslabeny imunitni systém;

o jestlize se u Vas/Vaseho ditéte v minulosti vyskytla alergicka reakce.

Podobné jako u vSech jinych injekénich vakcin musi byt pro piipad, ze se po aplikaci vakciny Havrix
vzacné vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna lékatska pomoc. Z tohoto diivodu je nutné,
aby byla ockovana osoba 30 minut po o¢kovani pod dohledem lékate.

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mtize dojit k mdlobam, informujte proto lékate
nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pii injekci omdlel(a)/Vase dit¢ omdlelo.

Pokud se Vas/Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedené¢ho tykd, nenechédvejte sebe/své dité ockovat
piipravkem Havrix. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo
lékarnikem.

Vzhledem k délce inkubac¢ni doby hepatitidy A je mozné, ze o¢kovana osoba by mohla byt v pribéhu
ockovani jiz nositelem infekce. V takovych ptipadech neni znamo, zda o¢kovani vakcinou Havrix
ochrani proti rozvoji hepatitidy A.

U hemodialyzovanych pacientti a u osob s poruchou imunitniho systému se po jedné davce vakciny
Havrix nemusi docilit dostatecné tvorby anti-HAV protilatek. U téchto pacientd mize byt nutné

podani dalsich davek vakciny.

Havrix nezajistuje ochranu proti infekcim, které jsou zptisobeny viry hepatitidy B, C a E, ani proti
ostatnim virim nebo bakteriim zpiisobujicim infekce jater.

Vakcina miize byt podana HIV pozitivnim osobam.

Pritomnost protilatek proti hepatitidé A v téle se nepovazuje za diivod pro nepodani vakciny Havrix.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Havrix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate/Vase dité uziva, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a)/Vase dit¢ uzivalo nebo které mozna budete/Vase dité bude uzivat, a to

1 0 lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského piedpisu, nebo jestli jste se v nedavné dobé
podrobil(a)/Vase dité se podrobilo jinému o¢kovani.



Soucasné podani vakciny Havrix s imunoglobuliny neovliviiuje navozeni ochrany proti hepatitidé
typu A.

Vzhledem k tomu, Ze Havrix je inaktivovanou vakcinou, lze pfedpokladat, ze soucasné podani
s jinymi inaktivovanymi vakcinami nepovede k ovlivnéni imunitni odpoveédi.

Vakcina Havrix mtize byt podana soucasné s kteroukoli z nasledujicich vakcin: vakcina proti bfisnimu
tyfu, zluté zimnici, cholefe (injekéni vakcina), tetanu, nebo s vakcinami proti spalnickam, pfiusnicim,
zardénkam a planym neStovicim.

Pokud je nutné soubézné podani s jinymi vakcinami, je nutné jednotlivé vakciny podat riznymi
injekénimi stiikackami a jehlami do rGznych mist.
Vakcina Havrix nesmi byt smichédna s jinymi vakcinami v téze injekéni stiikacce.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude vakcina Havrix podana.

Lékai Vam vysvétli mozné riziko a pfinos o¢kovani vakcinou Havrix béhem téhotenstvi.

Dosud neni znamo, zda vakcina Havrix pfechazi do matetského mléka, nicméné se neptedpoklada, ze
by mohla zptsobit kojenym détem obtize. Lékat Vam vysvétli mozné riziko a ptinos ockovani
vakcinou Havrix v obdobi kojeni.

Vakeina Havrix obsahuje neomycin, draslik, sodik a fenylalanin

Prosim, informujte svého 1ékare, jestli jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na neomycin
(antibiotikum).

Vakcina Havrix obsahuje stopova mnozstvi neomycinu. Tato latka mtize u citlivych osob vyvolat
alergickou reakeci.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

Vakcina Havrix obsahuje 0,166 mg fenylalaninu v jedné davce, coz odpovida 0,166 mg/ml.
Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 0,083 mg fenylalaninu v jedné davce, coz odpovida
0,166 mg/ml.

Fenylalanin pro Vas/Vase dit¢ muze byt Skodlivy, pokud mate/Vase dité ma fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v té€le hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze
spravng odstranit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Vakcina Havrix nemd Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
3. Jak se Havrix podava

Bude Vam podana 1 davka vakciny Havrix (1,0 ml suspenze)/Vase dité dostane 1 davku
vakciny Havrix Junior monodose (0,5 ml suspenze).

K zajisténi dlouhodobé ochrany je tieba podat druhou (posilovaci) davku kdykoliv mezi Sestym
meésicem a patym rokem, pirednostné mezi Sestym a dvanactym mésicem po prvni davce.

Pokud zmeskate/Vase dit€ zmeska planovanou dobu podani posilovaci davky, kontaktujte svého
l¢kare a domluvte s nim nahradni termin.



Ujistéte se, ze jste dostal(a)/Vase dité dostalo obé davky vakciny nutné pro dokonceni kompletniho
ockovaciho schématu. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemoci Gplna.

Vakcinu Havrix bude 1€kai aplikovat injekéné do svalu do horni ¢asti paze nebo u malych déti do
stehna.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovéana do zily.

Jestlize mate/Vase dité ma problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam/Vasemu ditéti snadno
tvoti krevni podlitiny, je tfeba vakcinu Havrix podavat opatrné a na misto vpichu ma byt na dobu
nejméné 2 minut ptiloZen tlakovy obvaz (bez mnuti).

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
e podrazdénost;
e Dbolest hlavy;
e Dbolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny, Ginava.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 podanych davek vakciny):
e ztrata chuti k jidlu;

ospalost;

prijem, pocit na zvraceni, zvracent;

otok nebo zatvrdnuti v mist¢ vpichu injekce;

celkovy pocit nemoci, horecka.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 podanych davek vakciny):

¢ infekce hornich cest dychacich, ryma;

e zavrat

e vyrazka;

e bolesti svali, svalova ztuhlost bez souvislosti s cviéenim;

e piiznaky podobné chiipce, jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 podanych davek vakciny):
e neobvyklé pocity paleni, bodani, brnéni a mravencenti;
e svédéni;
e zimnice.

Nezadouci ucinky hlasené po uvedeni vakciny Havrix na trh - frekvence: neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit):
e alergické reakce. Ty se mohou projevovat mistnimi nebo $iticimi se vyrazkami, které mohou
byt doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem o¢i a obli¢eje, potizemi
s dychanim nebo polykanim, nahlym poklesem krevniho tlaku a ztratou védomi. Tyto reakce
se se obvykle objevuji velmi brzy po podani injekce. Z tohoto diivodu je nutné, aby
ockovana osoba byla 30 minut po o¢kovani pod dohledem 1ékafe.
Pokud se u Vas/Vaseho ditéte nékteré z téchto piiznakd vyskytnou az po odchodu ze
zdravotnického zatizeni, musite neprodlené vyhledat 1ékatskou pomoc.
o kiece;
e zanét krevnich cév;




e angioedém (nahly otok obli¢eje kolem ust a hrdla), vyrazka, ¢ervené, Casto svédici skvrnky,
které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy v obliceji a na zbytku téla;
e bolest kloubii.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Havrix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pred mrazem. Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabic¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Havrix obsahuje

Jedna davka (1 ml) vakciny Havrix obsahuje:

Virus hepatitis A inactivatum':2 1440 ELISA jednotek
"yyrobeno na lidskych diploidnich busikach (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramii A"

Jedna davka (0,5 ml) vakciny Havrix Junior monodose obsahuje:

Virus hepatitis A inactivatum':2 720 ELISA jednotek
“yyrobeno na lidskych diploidnich busikach (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,25 miligramii A"

Dalsimi slozkami jsou:

hydroxid hlinity, polysorbat 20, aminokyseliny (obsahuje fenylalanin), hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid sodny, chlorid draselny, voda pro injekci.

Obsahuje stopové mnoZzstvi neomycin-sulfatu (Havrix: méné nez 20 ng; Havrix Junior monodose:
méne nez 10 ng).

Jak Havrix vypada a co obsahuje toto baleni
Havrix je bila mlééné zakalena suspenze. Béhem uchovavani se mize vytvorit jemna bila usazenina

s bezbarvym supernatantem. Vakcina Havrix mize byt bud’ v injekéni lahvicce, nebo v predplnéné
injekeni stiikaccee.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni

1x 1 ml v injek¢ni lahvicce,

1x 1 ml v pfedplnéné injekéeni stiikacce bez jehly,

1x 1 ml v pfedplnéné injekéni stiikaccee s fixni jehlou,

1x 1 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce se samostatnou jehlou.

Jak Havrix Junior monodose vypada a co obsahuje toto baleni

Havrix Junior monodose je bild mlé¢né zakalena suspenze. Behem uchovavani se miize vytvofit jemna
bila usazenina s bezbarvym supernatantem. Vakcina Havrix Junior monodose mize byt bud’ v injek¢ni
lahvicce, nebo v piedplnéné injekéni stiikacce.

Velikost baleni

1x 0,5 ml v injek¢ni lahvicce,

1x 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce bez jehly.

1x 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce s fixni jehlou,

1x 0,5 ml v predplnéné injekéni stiikacce se samostatnou jehlou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 4. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovavani vakciny se mize oddélit jemny bily sediment a bezbarvy supernatant.
Vakcina musi byt pied pouzitim fadné€ protfepana, aby vznikla bila mlé¢n¢ zakalena suspenze,
a vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic a na netypicky vzhled.

Pt jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Pokyny pro pouziti piedplnéné injekéni stfikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stiikacku za télo, ne za pist injekéni
o \ stiikacky.

Odsroubujte kryt injek¢ni stiikacky ota¢enim proti

Pist sméru hodinovych ruciéek.

stiikacky ~ Te€lo
stiikacky Kryt

stiikacky



. Koncovka jchly _ Pfipevnéte. jehlu k injekéni stiikacce jemnym pfipojenim
| ‘ s koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o Ctvrt
. otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
ze zaklapla.

Nevytahujte pist stiikacky z téla stiikacky. Pokud
k tomu dojde, vakcinu nepodévejte.

Likvidace:
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.



