PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Havrix 1440, injek¢ni suspenze
Havrix 720 Junior monodose, injekéni suspenze

Vakcina proti hepatitidé A inaktivovana adsorbovana
Injekeni suspenze

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nezZ za¢nete/Vase dité zacne tuto vakcinu

dostavat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam/VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé. Mohla by ji
ubliZit.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mitre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi, zdravotni sestie nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pred zahajenim o&kovani piipravkem Havrix
3. Jakse Havrix podava
4
5
6

Mozné nezadouci ucinky
Jak Havrix uchovavat
Dalsi informace

1. Co je Havrix a k ¢emu se pouZiva

Havrix 1440 je vakcina uréena dospélym a dospivajicim od 16 let vySe k ochrané pifed onemocnénim
hepatitidou A (Zloutenkou typu A). Oc¢kovani piiméje télo si vytvofit vlastni ochranu proti této
nemoci, protilatky. Vakcina je urCena zvlasté tém, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku nakazy nebo
pfenosu viru. Vakcina je indikovana k pouziti i v piipadech, kdy je nutné zvladnout epidemii
Zloutenky typu A.

Havrix 720 Junior monodose je vakcina ur¢ena détem a dospivajicim od 1 roku do 15 let k ochrané
pfed onemocnénim Zloutenkou typu A. Ockovani piiméje télo si vytvofit vlastni ochranu proti této
nemoci, protilatky. Vakcina je ur€ena zvlasté t€m, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku nakazy nebo
ptenosu viru. Vakcina je indikovéana k pouziti i v pfipadech, kdy je tfeba zvladnout epidemii Zloutenky
typu A.

Zloutenka typu A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zpiisobeno virem Zloutenky typu A.
Virus Zloutenky typu A se miiZe pfenaset z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo pii plavani ve
vode znecisténé kanalizaénim odpadem. Ptiznaky zloutenky typu A zacinaji 3 az 6 tydnl po kontaktu
s virem a to nevolnosti (pocitem na zvraceni), horeCkou a bolestmi. Po nékolika dnech muze dojit k
zezloutnuti kize a o¢niho b€lma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni muze probihat s rtiznou
zavaznosti a také priznaky mohou byt rizné. U malych déti ¢asto ani nemusi dojit k zeZloutnuti.
Vétsina osob se Gplné uzdravi, ale velmi Casto probiha onemocnéni natolik zavazné, Ze si vyZada
ptiblizné mésicni pracovni neschopnost.

Ockovéani je nejlep$im zpiisobem ochrany proti této nemoci. Zadna ze soudasti vakciny nemize
vyvolat infekci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost pired zahajenim o¢kovani pripravkem Havrix
NepouZivejte piipravek Havrix:

o Jestlize jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na Havrix nebo na jakoukoliv latku
obsazenou v této vakcin€. VSechny lécivé latky a pomocné latky ve vakciné Havrix jsou
vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Pfiznakem alergické reakce mize byt svédiva
kozni vyrdzka, dychaci obtiZe a otok tvaie nebo jazyka.

o Jestlize jste mél(a)/Vase dit¢ mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku HavriX je zapotiebi:

Porad’te se se svym l¢kaiem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem diive, nez Vam/Vasemu ditéti bude
podan ptipravek Havrix:

o jestlize jste mél(a)/Vase dit€¢ mélo po predchozim ockovani néjakou vakcinou zdravotni
problémy.

o jestlize mate/ Vase dité ma zavazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C).
Mirna infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt ptekazkou pro ockovani, ale piesto
0 tom vzdy informujte 1ékate.

o jestlize mate/Vase dit€ ma problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam snadno tvofi krevni
podlitiny.
o jestlize mate/Vase dité ma diky nemoci nebo uzivani 1¢kli oslabeny imunitni systém.

o jestlize se u Vas/Vaseho ditéte v minulosti vyskytla alergicka reakce
o pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pted nim mize dojit k mdlobam, informujte proto
Iékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy/Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdleli.

Pokud se Vas cokoli z toho tyka, nenechavejte se/své dité o¢kovat piipravkem Havrix. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo lé¢karnikem.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého I€kaie o vSech lécich, které uzivate/Vase dit€ uziva nebo jste uzival(a)/Vase
dité uzivalo v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu, nebo jestli
jste se v nedavné dobé podrobil(a)/Vase dité se podrobilo jinému ockovani.

Soucasné podani vakciny Havrix s imunoglobuliny neovliviiuje navozeni ochrany proti Zloutence typu
A. Vzhledem k tomu, ze Havrix je inaktivovanou vakcinou, lze pfedpokladat, Ze souc¢asna podani s
jinymi inaktivovanymi vakcinami nepovede k interferenci v imunitni odpoveédi.

Soucasné podani vakciny Havrix a ockovani proti tetanu, bfisnimu tyfu, zluté horecce ani injekéni
vakciny proti cholefe nevede k interferenci s imunitni odpovédi na Havrix.

Pokud je nutné soubézné podani s jinymi vakcinami, je nutné jednotlivé vakciny podat riznymi
injek¢nimi stfikackami a jehlami do rGznych mist.

Vakcina Havrix nesmi byt smichdna s jinymi vakcinami v téze injekcni stiikacce.

U hemodialyzovanych pacientti a u osob s poSkozenym imunitnim systémem se po jedné davce

vakciny Havrix nemusi docilit odpovidajiciho titru anti-HAV protilatek. U téchto pacientl mize byt
nutna aplikace dalSich davek vakciny.

Havrix nezajistuje ochranu proti infekcim, které jsou zpiisobeny viry hepatitidy B, C a E, ani proti
ostatnim patogentiim zpusobujicim infekce jater.

Vakcina mize byt podana HIV pozitivnim osobam. Séropozitivita proti hepatitidé A se nepovazuje za
kontraindikaci podani vakciny Havrix.
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Téhotenstvi a kojeni

Zvlastni opatrnosti pfi podavani vakciny Havrix je zapotfebi pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze
byste mohla byt t€¢hotna, nebo byste chtéla ot€hotnét. Lékai Vam vysvétli mozné riziko a piinos
oc¢kovani vakcinou Havrix béhem téhotenstvi.

Dosud neni znamo, zda vakcina Havrix pfechazi do matefského mléka, nicméné se neptedpoklada, ze
by mohla zpisobit kojenym détem obtize. Lékat Vam vysvétli mozné riziko a pifinos ockovani
vakcinou Havrix béhem kojeni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Havrix

Prosim, informujte svého 1ékafe, jestli jste mél(a) alergickou reakci na neomycin (antibiotikum).
Vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu a neomycinu. Tyto latky mohou u citlivych osob vyvolat
alergickou reakei.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Neni pravdépodobné, ze by vakcina mohla ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel nebo
obsluze stroju.

3. Jak se Havrix podavéa

Bude Vam podana 1 davka vakciny Havrix 1440 (1,0 ml suspense)/Vase dité dostane 1 davku
vakciny Havrix 720 Junior monodose (0,5 ml suspenze).

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

Pokud zmeSkate dobu/VaSe dit¢ zmeska dobu ocfkovaciho schématu, kontaktujte svého lékafe a
domluvte s nim nahradni termin.

Ujistéte se, ze jste dostali/VaSe dité dostalo obé davky vakciny nutné pro dokonéeni kompletniho
ockovaciho schématu. Pokud se tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemocemi tplna.

Vakcinu Havrix bude 1ékat aplikovat injek¢né do svalu do horni ¢asti paze nebo u malych déti do
stehna.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.
Je tfeba, aby 30 minut po ockovani byla o¢kovand osoba pod dohledem lékare.
4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vsechny léky, mize mit i vakcina Havrix nezadouci ucinky. Ne u kazdého se vSak
n¢&jaké projevi.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

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

Casté (mohou se vyskytnout do 1 z 10 podanych davek vakciny):
e ztrata chuti k jidlu
e ospalost
e nevolnost, zvraceni, prijem
e otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce
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o celkovy pocit nevile, horecka

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout do 1 ze 100 podanych davek vakciny):
e infekce hornich cest dychacich, ryma nebo ucpany nos
e zavrat’
e vyrazka
e bolesti svald, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvi¢enim
e ptiznaky podobné chiipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice

Vzéacné (mohou se vyskytnout do 1 z 1000 podanych davek vakciny):
e neobvyklé pocity paleni, bodani, lechtani brnéni a mravenceni
e sveédéni
e zimnice

Velmi vz&cné (mohou se vyskytnout do 1 z 10000 podanych davek vakciny):

e alergické reakce. Tyto se mohou projevovat mistnimi nebo Sificimi se vyrdzkami, které
mohou byt doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem oci a obliceje,
potiZe s dychanim nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce
se mohou vyskytnout jesté pfed odchodem z ordinace 1ékate. Pokud se u Vas/Vaseho ditéte
nékteré z téchto piiznakid vyskytnou, musite neprodlené vyhledat 1ékafskou pomoc. Z tohoto
divodu je také nutné, aby o¢kovana osoba byla 30 minut po o¢kovani pod dohledem Iékare.

e zachvaty nebo kiece

e zuzovani nebo uzavér krevnich cév

e vyrazka, ¢ervené, Casto svédici skvrnky, které se za¢nou objevovat na konc¢etinach a nékdy v
obliceji a na zbytku téla

e Dbolest kloubti

Pokud se u Véas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému l1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.

5. Jak Havrix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Chrante pted mrazem.

Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pripravek Havrix nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabic¢ce. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepotitebnou ockovaci
latku zlikviduje 1ékat nebo zdravotni sestra. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Dalsi informace

Co Havrix obsahuje

Jedna déavka (1 ml) vakciny Havrix 1440 obsahuje:

Virus hepatitis A inactivatum® ? 1440 ELISA jednotek
Yyyrobeno na lidskych diploidnich bufikdch (MRC-5)
2adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,50 miligramii AP

Jedna davka (0,5 ml) vakciny Havrix 720 Junior monodose obsahuje:
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Virus hepatitis A inactivatum*? 720 ELISA jednotek
Yyyrobeno na lidskych diploidnich bufikdch (MRC-5)
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity celkem: 0,25 miligramii AP

Dal3imi sloZzkami jsou pomocné latky:

hydroxid hlinity, polysorbat 20, aminokyseliny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, chlorid sodny, chlorid draselny, voda na injekci.

Obsahuje stopové mnozstvi neomycin-sulfatu (Havrix 1440: méné neZ 20 ng; Havrix 720: méné nez
10 ng).

Jak Havrix 1440 vypada a co obsahuje toto baleni

Havrix 1440 je bild mlé¢né zakalené suspenze. Béhem uchovavani se mtize vytvoftit jemna bila
usazenina s bezbarvym supernatantem. Vakcina Havrix 1440 muze byt bud’ v lahvi¢ce, nebo

Vv ptedplnéné injekéni stiikacce.

Velikost baleni

1 x 1 ml v lahvicce,

1 x 1 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce bez jehly,

1 x 1 ml v ptedplnéné injek¢ni stifkaccee s fixni jehlou,

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

Jak Havrix 720 Junior monodose vypada a co obsahuje toto baleni

Havrix 720 Junior monodose je bila mlé¢né€ zakalena suspenze. Behem uchovavani se mize vytvofit
jemna bila usazenina s bezbarvym supernatantem. Vakcina Havrix 720 Junior monodose miiZe byt
bud’ v lahvi¢ce, nebo v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Velikost baleni

1 x 0,5 ml v lahvicce,

1 x 0,5 ml v pfedplnéné injek¢ni stiikacce bez jehly.

1 x 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacee s fixni jehlou,

1 x 0,5 ml v pfedpInéné injekeni 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 schvalena
20.3.2013

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pii uchovavani vakciny se mize oddélit jemny bily sediment a bezbarvy supernatant.
Vakcina musi byt pfed pouZitim radné protiepana, aby vznikla bila mléené zakalena suspenze a

vizualné zkontrolovana na piitomnost cizorodych ¢astic a na netypicky vzhled.
Pri jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.
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Vysvétleni udajii uvedenych na vnitinim obalu:
LOT - ¢islo Sarze
EXP - pouZzitelné do
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