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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. Cislo: 2015/06727-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 720 Junior monodose

Injek¢nd suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovanad)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (1,0 ml) ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 1 440 ELISA jednotiek

1 Pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC 5) bunkdach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al3+

Jedna davka (0,5 ml) ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 720 ELISA jednotiek

1 Pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC 5) bunkdach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al3+

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.
Zakalena tekuta suspenzia. PoCas uchovavania sa mo6ze spozorovat jemny biely
sediment a Ciry bezfarebny supernatant.



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

HAVRIX je urceny na aktivnu imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV) u
0s6b, ktoré su vystavené riziku infekcie HAV.

HAVRIX nechrani pred infekciou, ktord je spdsobend virusom hepatitidy B, virusom
hepatitidy C, virusom hepatitidy E alebo inymi patogénmi, o ktorych je zname, ze
infikuju pecen.

V oblastiach s nizkou az strednou chorobnostou hepatitidy A sa imunizacia oc¢kovacou
latkou HAVRIX odporuca hlavne u os6b, ktoré su alebo budd vystavené zvySenému
riziku infekcie, ako su:

Cestovatelia. Osoby cestujlce do oblasti s vysokou chorobnostou hepatitidy A. Medzi
tieto oblasti patria Afrika, Azia, oblast Stredozemného mora, Stredny vychod, Stredna
a Juzna Amerika.

Ozbrojené sily. Personal ozbrojenych sil, ktory cestuje do oblasti s vysSim vyskytom
virusu hepatitidy A alebo do oblasti s nedostato¢nou hygienou, je vystaveny vyssiemu
riziku infekcie HAV. U tychto os6b je indikovana aktivna imunizéacia.

Osoby s profesionalnym rizikom infekcie virusom hepatitidy A, alebo ktoré su
vystavené zvySenému riziku prenosu virusu hepatitidy A. Tu sU okrem inych zahrnuté
osoby zamestnané v materskych Skolach, oSetrovatel'ky, lekarsky a zdravotnicky
persondl v nemocniciach a v zdravotnickych zariadeniach, predovsetkym na
gastroenterologickych a pediatrickych oddeleniach, pracovnici prichadzajuci do styku
s odpadovymi vodami a l'udia pracujuci v potravindrskom priemysile.

Osoby vystavené zvySenému riziku z dovodu sexualneho spravania. Homosexuali,
promiskuitné osoby.

Hemofilici.
Narkomani uzivajuci intraven6zne drogy.

Osoby, ktoré boli v kontakte s infikovanymi osobami. Vzhladom na to, zZe virusy
vylucované infikovanymi osobami sa mézu objavit az po dlhSej dobe, odporuca sa
imunizacia osoOb, ktoré boli v blizkom kontakte s infikovanymi.



Osoby, ktoré potrebuju ochranu ako sicast kontroly endemického vyskytu hepatitidy
A alebo kvdli regionalne zvySenej morbidite.

Specifické skupiny populacie s vy3$ou incidenciou hepatitidy A.
Napriklad americki indiani, Eskimaci, zistena epidémia v celej komunite.

Osoby s chronickym ochorenim pecene alebo osoby, ktorym hrozi riziko rozvoja
chronického ochorenia pecene (napr. chronicki nosic¢i hepatitidy B a hepatitidy C a
alkoholici). Hepatitida A zvycajne zhorsi nasledok chronického ochorenia pecCene.

Aktivna imunizacia sa mbze zvazit u citlivych oséb v oblastiach so strednym az
vysokym vyskytom hepatitidy A (napr. Afrika, Azia, oblast Stredozemného mora,
Stredny vychod, Stredna a Juzna Amerika).

4.2 Davkovanie a spdsob podéavania
Davkovanie
o Zakladné ockovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 16 rokov a starsi
Na primarnu imunizaciu sa pouziva jedna davka ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis
adulta (1,0 ml suspenzia).

Deti a dospievajuci vo veku od 1 roku do 15 rokov vratane*

Na primarnu imunizaciu sa pouziva jedna davka ocCkovacej latky HAVRIX 720 Junior
monodose (0,5 ml suspenzia).

*)e akceptovatel'né, ak dospievajuci vo veku do 18 rokov vratane dostanu jednu davku
ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose.

* Podanie booster davky

Po zédkladnom ockovani bud oc¢kovacou latkou HAVRIX 1440 Dosis adulta, alebo
HAVRIX 720 Junior monodose sa pre zabezpecenie dlhodobej ochrany odporuca podat
booster davku. Tato booster ddvka sa mé podat kedykolvek medzi 6 mesiacmi a 5
rokmi, ale najlepSie medzi 6 a 12 mesiacmi po podani prvej davky (pozri ¢ast 5.1).

Sp6sob podavania

HAVRIX je ur¢eny na intramuskuldrne podanie. OcCkovacia latka sa ma podat ako
injekcia do deltoidného svalu dospelym a detom a do anterolateralnej strany stehna
velmi malym detom.

Oclkovacia latka sa nemd podat do glutealneho svalu.



Ockovacia latka sa nemd podat subkutdnne/intradermalne, pretoze tieto spdésoby
podania nemusia zaistit optimalnu protilatkovl odpoved anti HAV.

HAVRIX sa v Zziadnom pripade nesmie podavat intravaskularne!

Osobam s trombocytopéniou alebo poruchami krvdcania sa musi HAVRIX podat so
zvySenou opatrnostou, kedZe u tychto 0sbéb sa po intramuskuldrnom podani méze
vyskytnut krvacanie. Miesto vpichu sa pevne pritlaci (bez trenia) najmenej pocas
dvoch minut.

4.3 Kontraindikacie

HAVRIX sa nesmie podadvat osobdm so zndmou precitlivenostou na ktorukolvek zlozku
oCkovacej latky (pozri ¢ast 2 a ¢ast 6.1) alebo osobam, u ktorych sa prejavili zndmky
precitlivenosti po predchadzajucom podani ockovacej latky HAVRIX.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rovnako ako u inych o¢kovacich latok sa podanie ockovacej latky HAVRIX musi odlozit
u 0s6b so zavaznym akutnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost slabej infekcie sa
vSak nepovazuje za kontraindikaciu ockovania.

Je mozné, Ze ockované osoby by mohli byt v ¢ase ockovania uz v inkubac¢nej dobe
infekcie virusom hepatitidy A. Nie je zndme, i v takychto pripadoch HAVRIX chrani
pred hepatitidou A.

U hemodialyzovanych pacientov a u 0séb s poSkodenym imunitnym systémom sa po
jednej ddvke ockovacej latky HAVRIX nemusia dosiahnut zodpovedajlce titre anti HAV
protildtok, a preto méze byt u tychto pacientov potrebné podanie dalSich davok
oCkovacej latky.

Rovnako ako u vSetkych oc¢kovacich latok podavanych injekéne musi byt pre pripad
zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky vzdy k dispozicii
zodpovedajuca lekarska pomoc a dohlad.

Synkopa (strata vedomia) sa mdze vyskytnut po, alebo dokonca pred akymkol'vek
oCkovanim zvlast u dospievajlcich ako psychogénna odpoved na vpich ihlou. Je
doélezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty vedomia.

HAVRIX sa mdze podat osobam infikovanym HIV.
Séropozitivita na hepatitidu A nie je kontraindikaciou.

4.5 Liekové a iné interakcie



Vzhladom na to, ze HAVRIX je inaktivovana ocCkovacia latka, m6ze sa podat sucasne s
ostatnymi inaktivovanymi ockovacimi latkami, pravdepodobne bez interferencie
imunitnej odpovede.

HAVRIX sa méze podavat sUbezne s ktoroukolvek z nasledujucich o¢kovacich latok: s
ockovacou latkou proti tyfusu, s ockovacou latkou proti Zltej zimnici, s o¢kovacou
latkou proti cholere (podavanou injek¢ne), s oCkovacou latkou proti tetanu alebo s
monovalentnymi alebo kombinovanymi oCkovacimi latkami obsahujdcimi virusy
osypok, priusnic, ruzienky a ovcich kiahni.

Subezné podanie imunoglobulinov nema ziadny vplyv na ochranny ucinok ockovace;j
latky.

Ak sa sUcCasné podanie inych ockovacich latok alebo imunoglobulinov poklada za
nevyhnutné, lieky sa musia podat réznymi injekénymi striekackami a ihlami a do
réznych miest vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né Udaje tykajlce sa pouzitia pocas gravidity ani
dostatocné reprodukcné studie so zvieratami. Rovnako ako u vSetkych inaktivovanych
virusovych ockovacich latok sa vsak rizikd pre plod pokladaju za zanedbatelné.
HAVRIX sa ma pouzit polas gravidity len v pripade nutnosti.

DojCenie

Nie sU k dispozicii dostato¢né Udaje tykajuce sa pouzitia poCas laktacie ani dostato¢né
reprodukéné sStudie so zvieratami. Aj ked sa riziko moéze pokladat za zanedbatelné,
HAVRIX sa ma pouzit pocas laktacie len v pripade nutnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Ockovacia latka pravdepodobne neovplyvinuje schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce Ucinky

NizSie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z Udajov ziskanych od viac ako 5 300
0soOb.

Frekvencie na davku su definované nasledovne:
Velmi Casté: = 10 %

Casté: =21 % az<10%

Menej Casté: = 0,1 % az<1%



Zriedkavé: = 0,01 % az < 0,1 %
Velmi zriedkavé: < 0,01 %

Udaje z klinickych skasani

Infekcie a nakazy
Menej Casté: infekcia hornych dychacich ciest, rinitida

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: nechutenstvo

Psychické poruchy
Velmi Casté: podrazdenost

Poruchy nervového systému

Vel'mi Casté: bolest hlavy

Casté: ospalost

Menej Casté: zavraty

Zriedkavé: hypoestézia, parestézia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: gastrointestinalne priznaky (akymi st hna¢ka, nauzea, vracanie)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté: vyrazka
Zriedkavé: pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: myalgia, muskuloskeletarna stuhnutost

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: bolest a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie, Unava

Casté: malatnost, hori¢ka (= 37,5 °C), reakcia v mieste vpichu injekcie (ako je opuch
alebo indurécia)

Menej Casté: ochorenie podobné chripke

Zriedkavé: triaska

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobného
sérovej chorobe

Poruchy nervového systému



Krce

Poruchy ciev
Vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Angioneuroticky edém, urtikdria, multiformny erytém

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva
Artralgia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania boli hldsené pocCas obdobia po uvedeni lieku na trh. Neziaduce
ucinky hlasené po predavkovani boli podobné ako neziaduce Ucinky hlasené po
obvyklom podani oc¢kovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: OCkovacia latka proti hepatitide A
ATC koéd: J07BC02

HAVRIX vyvoldva imunitu proti HAV tym, ze stimuluje Specifické imunitné odpovede, o
¢om svedci indukcia protilatok proti HAV.

Imunitnd odpoved

V klinickych stddiach nastala sérokonverzia do 30 dni po prvej davke u 99 %
zaoCkovanych. V podskupine klinickych stddii, v ktorych sa skimala kinetika imunitnej
odpovede, bola skora a rychla sérokonverzia po podani jednej davky oCkovacej latky
HAVRIX preukdazana u 79 % zaockovanych v den 13, u 86,3 % v den 15, u 95,2% v den
17 au 100 % v den 19, Co je doba kratSia ako je priemerny inkubacny Cas hepatitidy A
(4 tyzdne) (pozri tiez ¢ast 5.3).

Pretrvavanie imunitnej odpovede



Pre zabezpecenie dlhodobej ochrany sa ma podat booster davka medzi 6 a 12
mesiacmi po prvej davke oCkovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta alebo oCkovacej
latky HAVRIX 720 Junior monodose. V klinickych skdsaniach boli prakticky vsetci
zaocCkovani séropozitivni jeden mesiac po podani booster davky.

Ak vSak booster davka nebola podand medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke, tato
booster davka sa méze podat s oneskorenim az 5 rokov po prvej davke. V
komparativhom skdsani sa dokdzalo, ze booster davka podana az 5 rokov po prvej
davke vyvolala podobné hladiny protilatok ako booster davka podand medzi 6 a 12
mesiacmi po prvej davke.

Bolo hodnotené dlhodobé pretrvavanie titrov protilatok proti hepatitide A po 2
davkach ockovacej latky HAVRIX podanych s odstupom 6 az 12 mesiacov. Na zdklade
dostupnych udajov po 17 rokoch je mozné predpokladat, Zze najmenej 95 % a 90 %
0sb6b zostane séropozitivhymi (= 15 mlU/ml) az 30 a 40 rokov, v uvedenom poradi, po
oCkovani (pozri tabulku 1).

Tabul'kal: Predpokladané percento oséb s hladinou protilatok proti HAV = 15 mlU/ml a
95 % intervaly spolahlivosti pre stidie HAV-112 a HAV-123

Rok = 15 miU/ml 95 % IS

LL UL

Predpoklady pre HAV-112

25 97,69 % 94,22 % 100 %
30 96,53 % 92,49 % 99,42 %
35 94,22 % 89,02 % 98,93 %
40 92,49 % 86,11 % 97,84 %
Predpoklady pre HAV-123

25 97,22 % 93,52 % 100 %
30 95,37 % 88,89 % 99,07 %
35 92,59 % 86,09 % 97,22 %
40 90,74 % 82,38 % 95,37 %

Sucasné Udaje nepodporuju podanie booster davky u imunokompetentnych os6b po 2
davkovej vakcinacnej schéme.

U¢innost o¢kovacej latky HAVRIX pri zvladnuti epidemického vyskytu HAV

U¢innost o¢kovacej latky HAVRIX sa hodnotila pri epidemickom vyskyte HAV v réznych
komunitach (Aljaska, Slovensko, USA, UK, Izrael a Taliansko). Tieto studie preukazali,
Ze oCkovanie ocCkovacou latkou HAVRIX viedlo k ukonceniu epidemického vyskytu
HAV. Ockovacie pokrytie bolo 80 % a viedlo k ukonceniu epidemického vyskytu HAV



do 4 az 8 tyzdnov.
Vplyv masového oCkovania na vyskyt ochorenia

V krajinach, v ktorych sa zaviedol imuniza¢ny program s dvoma davkami ockovacej
latky HAVRIX u deti v druhom roku zivota, sa pozorovalo znizenie vyskytu hepatitidy A:
* Dve retrospektivne Studie zaloZzené na Udajoch z databaz preukazali, Ze v Izraeli sa
vyskyt hepatitidy A v celkovej populécii znizil o0 88 % a 95 % po 5 rokoch a 8 rokoch, v
uvedenom poradi, od zavedenia o¢kovacieho programu. Udaje z ndrodného programu
zameraného na sledovanie pripadov hepatitidy A preukazali 95 % znizenie vyskytu
hepatitidy A v porovnani s obdobim pred zavedenim ockovania.

» Retrospektivna Studia zalozena na Udajoch z databaz preukazala, ze v Paname sa 3
roky po zavedeni oCkovacieho programu znizil vyskyt hlasenych pripadov hepatitidy A
0 90 % v zaockovanej populacii a o 87 % v celkovej populacii. V pediatrickych
nemocniciach v Panama City neboli poc¢as 4 rokov po zavedeni o¢kovacieho programu
diagnostikované Ziadne potvrdené pripady akutnej hepatitidy A.

* Pozorované znizenie vyskytu hepatitidy A v celkovej populacii (zaockovanej a
nezaockovanej) v oboch krajinadch preukazuju kolektivnu imunitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.
5.3 Predklinické Udaje o bezpecnosti

Vykonali sa vhodné bezpelnostné testy. V experimente na 8 nehumannych primatoch
boli zvierata vystavené heterolégnemu kmenu virusu hepatitidy A a boli ockované 2
dni po expozicii. Tato postexpozi¢na vakcinacia poskytla vSetkym zvieratdm Uplnu
ochranu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Aminokyseliny, hydrogénfosforecnan sodny, dihydrogénfosforecnan draselny,
neomyciniumsulfat (HAVRIX 720 Junior monodose: menej ako 10 ng a HAVRIX 1440
Dosis adulta: menej ako 20 ng), polysorbat 20, chlorid draselny, chlorid sodny, voda
na injekciu.

6.2 Inkompatibility

HAVRIX sa nesmie zmieSat s inymi o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi v
rovnakej striekacke.



6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky.
Datum exspiracie oCkovacej latky je uvedeny na stitku a na obale.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa musi uchovavat pri teplote 2 [IC 8 [IC.
Neuchovéavat v mraznicke; ak oCkovacia latka zmrzla, musi sa vyradit.

Udaje o stabilite ukazuju, Zze o¢kovacia latka HAVRIX je stabilna pri teplote do 25 °C
pocas 3 dni. Tieto Udaje slUzia na usmernenie zdravotnickych pracovnikov len pre
pripad docCasnej teplotnej odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HAVRIX sa dodava v jednodavkovej sklenenej injekénej liekovke alebo v naplnenej
sklenenej injek¢nej striekacke s ihlami alebo bez ihiel.
Velkost balenia: 1 x 1 mla 1l x 0,5 ml.

Injek¢né liekovky a striekacky su vyrobené z neutralneho skla typu |, ktoré zodpoveda
poziadavkdm Eurdépskeho liekopisu.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim sa ockovacia ldtka musi opticky skontrolovat na pritomnost
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. Pred pouzitim sa HAVRIX,
injekéna liekovka/injek¢né striekacka, musi dostatocne pretrepat, aby sa ziskala
mierne zakalena biela suspenzia. Ak oCkovacia latka vzhladovo nevyhovuje, musi sa
zlikvidovat.

7. DRZITEL. ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CiSLA



Havrix 1440 Dosis adulta: 59/0359/14-S
Havrix 720 Junior monodose: 59/0847/96-S

9. DATUM PRVE] REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31. oktébra 1996
Datum posledného prediZenia registracie: 29. marca 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Januar 2017
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.C.: 2016/02233-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 720 Junior monodose

Injekéna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovanad)

Pozorne si preditajte cell pisomnU informdaciu predtym, ako dostanete/vase dieta
dostane tuto oCkovaciu latku, pretoze obsahuju pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak méte akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vdm/vaSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas/vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho
lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

1. Co je HAVRIX a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete/vase dieta dostane HAVRIX
3. Ako sa HAVRIX podava

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

5. Ako uchovéavat HAVRIX

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je HAVRIX a na ¢o sa pouziva

HAVRIX 1440 Dosis adulta je oc¢kovacia latka pouzivand u dospelych a dospievajucich
vo veku od 16 rokov a starSich na ochranu pred hepatitidou A. OCkovacia latka



ucinkuje tym, Ze jej pésobenim si telo vytvara vlastnd ochranu (protilatky) pred tymto
ochorenim.

HAVRIX 720 Junior monodose je ockovacia latka pouzivana u deti a dospievajlcich vo
veku od 1 roka do 15 rokov vratane na ochranu pred hepatitidou A. Ockovacia latka
ucinkuje tym, Ze jej pésobenim si telo vytvara vlastnd ochranu (protilatky) pred tymto
ochorenim.

Hepatitida A je infekéné ochorenie, ktoré méze napadnuit pecen. Ochorenie je
vyvolané virusom hepatitidy A. Virus hepatitidy A sa m6ze prendsat z osoby na osobu
potravinami a napojmi alebo plavanim vo vode kontaminovanej odpadovou vodou.
Priznaky hepatitidy A sa prejavia v obdobi 3 az 6 tyzdnov po kontakte s virusom.
Priznakmi sU nauzea (pocit nevolnosti), horicka a bolesti. Po niekol'kych drioch mézu
oCné bielka a koza zozltnut (zltacka). Zavaznost a typ priznakov méze byt rézny. U
malych deti sa Zltacka nemusi vyvinut. Vacsina l'udi sa Uplne uzdravi, ale ochorenie je
zvycCajne dost zdvazné na to, aby spbsobilo asi jednomesacné ochorenie.

Ockovanie je najlepsim spésobom ochrany pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloZiek
oCkovacej latky nie je infek¢na.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete/vase dieta dostane HAVRIX

HAVRIX sa nesmie podat

 ak ste mali/vase dieta malo v minulosti akikol'vek alergicku reakciu na HAVRIX
alebo na ktorukol'vek zlozku obsiahnutl v tejto oCkovacej latke. LieCivo a dalSie zlozky
ocCkovacej latky HAVRIX su uvedené na konci tejto pisomnej informacie. Prejavy
alergickej reakcie mézu zahrnat svrbivl koznu vyrdzku, namdéhavé dychanie a opuch
tvare alebo jazyka.

» ak ste mali/vase dieta malo v minulosti alergickl reakciu na akukol'vek o¢kovaciu
latku proti hepatitide A.

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako budete
zaocCkovany/vase dieta bude zaockované ockovacou latkou HAVRIX:

 ak ste mali/vaSe dieta malo akékol'vek zdravotné problémy po predchadzajicom
oCkovani oCkovacou latkou HAVRIX.

* ak mate/vase dieta md tazku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia,
ako napriklad nadcha, by nemala byt problémom, ale najskér o nej informujte svojho
lekara.

* ak mate/vase dieta mé slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo liecby
liekmi.



» ak mate/vase dieta md problémy s krvdcanim a l'ahko sa vdm/mu spravia modriny.

* ak mate/vase dieta md akékolvek zname alergie.

* po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst k omdletiu, preto
povedzte svojmu lekarovi/zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri oCkovani
omdleli/vaSe dieta v minulosti pri o¢kovani omdlelo.

Iné lieky a HAVRIX

Ak uzivate/vaSe dieta uziva, alebo ste v poslednom Case uzivali/vase dieta v
poslednom c¢ase uzivalo, resp. budete/vase dieta bude uzivat dalSie lieky, alebo ste sa
nedavno podrobili/vase dieta sa nedavno podrobilo inému ockovaniu, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Budte zvlast opatrna pri ockovacej latke HAVRIX, ak ste alebo si myslite, Ze ste
tehotnd alebo ak planujete otehotniet. Vas lekar sa s vami porozpradva o moznych
rizikach a prinosoch oCkovania oCkovacou latkou HAVRIX pocas tehotenstva.

Nie je zname, Ci sa HAVRIX vyluCuje do materského mlieka, avSak HAVRIX sa ma
pouzit pocas dojcenia len v pripade nutnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ockovacia latka pravdepodobne neovplyviiuje schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

3. Ako sa HAVRIX podava

Dostanete 1 ddvku ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta (1,0 ml suspenzia)
alebo vasSe dieta dostane 1 ddvku ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose (0,5
ml suspenzia).

Pre zabezpeclenie dlhodobej ochrany sa mbze podat druha (posilfiovacia) ddvka, a to
kedykol'vek medzi Siestimi mesiacmi a piatimi rokmi, ale najlepsie medzi 6 a 12
mesiacmi po podani prvej davky.

Ak vynechate/vase dieta vynecha naplanované ockovanie, ozndmte to svojmu
lekdrovi a dohodnite si inU navstevu.

Uistite sa, ze ste dokoncili/vase dieta dokoncilo celd oc¢kovaciu schému oboma
injekciami.

Lekar vdm poda HAVRIX ako injekciu do svalu nadlaktia, alebo do stehenného svalu
vasho dietata.



Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat do Zily.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka mdéze spdsobovat vedlajsie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

M6Zu sa vyskytnut nasledujlce vedlajSie ucinky:

* Velmi Casté (m6zu sa vyskytovat pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
* podrazdenost

* bolest hlavy

* bolest a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie, Unava.

« Casté (mbzu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 10 davok o¢kovacej latky):
* nechutenstvo

 ospalost

* hnacka, nevolnost, vracanie

* opuch alebo tvrda zdurenina v mieste vpichu injekcie

* celkovy pocit choroby, horucka.

* Menej Casté (mbzu sa vyskytovat pri menej ako 1 zo 100 ddvok ockovacej latky):
* infekcia hornych dychacich ciest, nadcha alebo upchany nos

» zavraty

* vyrazka

bolestivé svaly, stuhnutost svalov, ktoré nie su spésobené cvicenim

* priznaky podobné chripke, ako su vysoka teplota, bolest v hrdle, nddcha, kasel a
triaska.

» Zriedkavé (m6zu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 1 000 ddvok ockovacej latky):

* nezvycCajné pocity ako suU pocity palenia, pichania, brnenia, tfpnutia alebo mravcenia
* svrbenie

* triaska.

* Vel'mi zriedkavé (mozu sa vyskytovat pri menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej
latky):

* alergické reakcie. Tieto reakcie mézu byt miestne alebo rozsirené kozné vyrazky,
ktoré mo6zu byt svrbivé alebo pluzgierové, opuch odi a tvare, tazkosti s dychanim
alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata vedomia. Tieto reakcie sa
zvycCajne objavia skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vasho dietata
prejavi akykolvek z tychto priznakov, musite sa ihned skontaktovat s lekarom.



» zachvaty alebo krce

» zUZenie alebo upchanie krvnych ciev

 zihlavka, Cervené a Casto svrbivé Skvrny, ktoré sa najskor objavia na koncatinach a
niekedy na tvari a potom na ostatnych Castiach tela

* bolest kibov.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas/vasho dietata vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. VedlajsSie Uuinky moZzete hlasit aj
priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného v Prilohe V.
Hlasenim vedlajSich Ucinkov mo6Zzete prispiet k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat HAVRIX

Uchovavajte v chladnicke (2 [IC 8 [IC).
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa ockovacia latka znehodnoti.

Tuato ockovaciu latku uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co HAVRIX obsahuje

- LieCivo obsiahnuté v oCkovacej latke HAVRIX 1440 Dosis adulta je:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 1 440 ELISA jednotiek

1 Pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC 5) bunkdach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu Al3+

- LieCivo obsiahnuté v oCkovacej latke HAVRIX 720 Junior monodose je:



Virus hepatitidy A (inaktivovany)1,2 720 ELISA jednotiek

1 Pomnozeny na ludskych diploidnych (MRC 5) bunkach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu Al3+

- Pomocné latky: aminokyseliny, hydrogénfosforecnan sodny, dihydrogénfosforecnan
draselny, polysorbat 20, chlorid draselny, chlorid sodny, voda na injekciu.

Rezidua: neomyciniumsulfat (HAVRIX 720 Junior monodose: menej ako 10 ng a
HAVRIX 1440 Dosis adulta: menej ako 20 ng).

Ako vyzera HAVRIX a obsah balenia

HAVRIX sa dodava ako injek¢nda suspenzia v jednodavkovej sklenenej injekénej
liekovke alebo v naplnenej sklenenej injekCnej striekacke s ihlami alebo bez ihiel.
Pocas uchovavania sa mbze spozorovat jemny biely sediment a Ciry bezfarebny
supernatant.

Velkost balenia: 1 x 1 mla 1 x 0,5 ml.
Suspenzia je biela a mliecna.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca:
GlaxoSmithkline Biologicals S.A., Rixensart, Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitela rozhodnutia o registracii:

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 (0)2 48 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatela bola naposledy aktualizovana v juni 2016.

Nasledujuca informacia je ur¢ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim sa ocCkovacia latka musi opticky skontrolovat na pritomnost
cudzorodych Castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. Pred pouzitim sa HAVRIX,
injek¢na liekovka/injek¢nd striekacka, musi dostatocne pretrepat, aby sa ziskala



mierne zakalena biela suspenzia. Ak o¢kovacia latka vzhladovo nevyhovuje, musi sa
zlikvidovat.







