Pribalova informace: informace pro uZivatele

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze
Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze v piedplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ budete Vy/Vase dité o¢kovani, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobg.
Mohla by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékafi, I€karnikovi
nebo zdravotni setie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalova informace byla napsana za predpokladu, Ze ji ¢te osoba, ktera vakcinu dostava, ale
muze byt podana i dospivajicim ve véku 16 let a starSich, takze ji mizete Cist za své dite.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Havrix uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

Co je Havrix a k ¢emu se pouZiva
Havrix je vakcina uréena dospivajicim ve véku od 16 let a dospélym k ochrang pied infekei zpisobené
virem hepatitidy A.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra, které je zptisobeno virem hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A se miize pfenaset z jedné osoby na druhou, nebo znecisténou vodou,
potravinami a napoji.

- Ptiznaky hepatitidy A jsou od mirnych az po zavazné a mohou zahrnovat horecku, malatnost,
ztratu chuti k jidlu, prijem, pocit na zvraceni, neptijemny pocit v oblasti biicha, tmavé
zabarvenou mo¢ a zZloutenku (zezloutnuti ocniho bélma a ktize). VétSina osob se uplné uzdravi,
ale nékdy probihd onemocnéni natolik zdvazné, Ze si vyzada hospitalizaci a vzacné muze vést
k akutnimu selhani jater.

Jak vakcina Havrix ptsobi

- Vakcina Havrix pomize Vasemu télu vytvotit si vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto viru.
Tyto protilatky Vas pomahaji chranit pfed onemocnénim.

- Stejné jako u vSech vakcin nemusi Havrix pIn€ ochranit vS§echny o¢kované osoby.

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

Nepouzivejte pripravek Havrix:

. jestlize jste alergicky(a) na IéCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6) nebo na neomycin ¢i formaldehyd,

o jestliZe jste v minulosti mél(a) alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A.



Ptiznakem alergické reakce muze byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtize a otok tvaie nebo jazyka.

Pokud se Vas cokoli z vy$e zminéného tyka, nenechavejte se ockovat vakcinou Havrix. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana
tato vakcina.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude podana vakcina

Havrix:

- jestlize mate zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (horeckou). Vakcina mutize byt
podana po uzdraveni. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou pro
ockovani, ale piesto o tom vzdy informujte 1ékare,

- jestlize mate kvtli nemoci nebo uzivani 1¢kt oslabeny imunitni systém. Vas 1ékat rozhodne, zda
je tieba podat vice injekci,

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvofi modtiny.

Pti injekénim podavani vakciny nebo i pfed nim muze dojit k mdlobam.Informujte proto 1ékarte,
1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdlel(a).

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Havrix
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich a vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Vakcina Havrix maze byt podana soucasné s jinymi vakcinami a imunoglobuliny. V tom piipadé
budou jednotlivé injekce podany do riznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Havrix podana.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vakcina Havrix nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Havrix obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Vakcina Havrix obsahuje 0,166 mg fenylalaninu v jedné davce.

Fenylalanin pro Vas muze byt Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coZ je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné
davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku* a ,,bez drasliku*.

3. Jak se Havrix podava

Jak se Havrix podava

- Lékat Vam bude aplikovat vakcinu Havrix injekéné do svalu. Obvykle do horni ¢asti paze.

- Vakcina Havrix mtze byt vyjimecné aplikovana injekcei pod kizi, pokud trpite trombocytopenii
(snizené mnozstvi krevnich desti¢ek) nebo jestlize mate zdvazné poruchy krvaceni.

Jaké mnoZzstvi se podava

- V terminu dohodnutém s Vasim Iékaiem nebo zdravotni sestrou Vam bude podana 1 davka
vakciny Havrix (1 ml suspenze).

- Druhou (posilovaci) davku se doporucuje podat za 6 az 12 mésicl po prvni davce, ale 1ze ji
podat po dobu az péti let po prvni davce, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana.



JestliZe jste dostal(a) vét§i mnoZstvi vakciny Havrix neZ jste mél(a)

Vakcina je dodavana v jednodavkové injek¢i lahvicce nebo injekéni stiikacce a podava ji 1ékar nebo
zdravotni sestra, je tedy nepravdépodobné, Ze byste obdrzel(a) veétsi mnozstvi nez jste méli. Bylo
hlaseno né€kolik ptipadt ndhodného podani a hlasené nezddouci ucinky byly podobné tém, které byly
hlaseny pifi normalnim podani vakciny (uvedené v bod¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) na podani vakciny Havrix
Kontaktujte svého 1ékafe, ktery rozhodne, zda je davka nutna a kdy ji podat.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned kontaktujte 1ékate pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinkt — muZete vyZadovat okamzité lékaiské oSeti‘eni:

- alergické reakce - ptiznaky mohou zahrnovat mistni nebo $itici se vyrazky, které¢ mohou byt
doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s dychanim
nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Tyto priznaky se mohou objevit pfed odchodem ze zdravotnického zatizeni.

Ihned kontaktujte 1ékate pokud se u Vas objevi nektery ze zavaznych nezddoucich ucinkli uvedenych

vyse.

Nasledujici neZadouci ucinky byly zaznamenané u vakciny Havrix béhem klinickych studii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
- bolest hlavy

- bolest a zarudnuti v misté injekce

- unava

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

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prijem

- celkovy pocit nemoci

- horecka 37,5 °C a vice

- otok nebo zatvrdnuti v mist¢ injekce

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

- infekce hornich cest dychacich

- ucpany nos nebo ryma

- zavrat

- bolesti svalu, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvi¢enim;

- ptiznaky 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):
- snizeni nebo ztrata citlivosti kiize na bolest nebo dotek

- brnéni a mravenceni

- svédéni

- zimnice

Nezadouci u¢inky hlasené po uvedeni vakciny Havrix na trh:
- zéachvaty nebo kiece



- zanét zil, které muze vést k ziZeni nebo ucpani krevnich cév (vaskulitida)

- zavazné alergické reakce zpusobujici otoky obli¢eje, jazyka nebo hrdla, které mohou zptsobit
potize s dychanim nebo polykanim

- vyrazka, Cervené, Casto svédici skvrnky, které se zaCnou objevovat na koncetinach a nékdy
v obliceji a na zbytku t¢la

- bolest kloubi

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich aéinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ti€inky miZete 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 G¢inkt mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak Havrix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pfed mrazem. Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

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

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Havrix obsahuje

Jedna davka (1 ml) vakciny Havrix obsahuje:

Inaktivovany virus hepatitidy A':2 1440 ELISA jednotek
"yyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramii AP*

Dal$imi slozkami jsou:

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

Obsahuje stopové mnozstvi neomycin-sulfatu (méné nez 20 ng).

Jak Havrix vypada a co obsahuje toto baleni

Havrix je bila mlécné zakalend suspenze. Béhem uchovavani se mlize vytvorit jemna bila usazenina
s bezbarvym supernatantem. Vakcina Havrix miize byt bud’ v injek¢ni lahvicce, nebo v predplnéné
injekéni stiikaccee.

Velikost baleni

1x 1 ml v injek¢ni lahvicce,

1x 1 ml v pfedplnéné injekéni stiikacce bez jehly,

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

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Ceska republika, Dansko, Estonsko, HAVRIX

Finsko, Recko, Island, Italie

Norsko, Svédsko Havrix

Rakousko, Belgie, Mad’arsko, HAVRIX 1440

Lucembursko, Nizozemské kralovstvi

Némecko Havrix 1440

Bulharsko XABPUKC 1440 unxeKMOHHA CycCTieH3us (1032 3a
BB3pPAcTHH)

Kypr HAVRIX 1440 IU

Francie HAVRIX 1440 U/1ml ADULTES

Irsko, Malta HAVRIX MONODOSE

Lotyssko HAVRIX 1440 ELISA units/ml vienibas/ml
suspensija injekcijam

Litva Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekciné suspensija

Polsko HAVRIX ADULT

Portugalsko HAVRIX 1440 ADULTO

Rumunsko HAVRIX ADULT 1440 suspensie injectabild

Slovenska republika HAVRIX 1440 Dosis adulta

Slovinsko HAVRIX 1440 ELISA enot suspenzija za injiciranje
za odrasle

Spanélsko HAVRIX 1440 suspension inyectable en jeringa
precargada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 8. 2024

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti uchovavani vakciny se mtize odd¢lit jemny bily sediment a bezbarvy supernatant.

Vakcina musi byt pfed pouzitim fadné protiepana, aby vznikla bilda mlé¢n¢é zakalena suspenze,
a vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic a na netypicky vzhled.
Pti jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vytazena.




Pokyny pro pouziti piedplnéné injekéni stiikacky

Adaptér Luer Lock Drzte injekéni stikacku za t&lo, ne za pist injek&ni
e \ stiikacky.

Odsroubujte kryt injek¢ni stiikacky ota¢enim proti

Pist sméru hodinovych rucicek.

stiikacky ~ Telo
stiikaCky Kryt

stiikacky

. Koncovkajehly Pﬁpevnéte. jehlu k injekeni stfikacce jemnym piipojenim

1 ‘ koncovky jehly k adaptéru Luer Lock a pootocte o ¢tvrt
otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite,
ze zaklapla.

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

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