Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls8714/2006
a priloha Kk sp.zn.: sukls755/2006, 87842/2008

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Havrix 720 Junior monodose

(Antigenum viri hepatitidis A)
injek¢ni suspenze

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tuto vakcinu dostavat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo l€ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢. Mohla by ji ublizit.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafi, zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

L. Co je Havrix 720 Junior monodose a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahdjenim Vaseho o¢kovani /o¢kovani Vaseho ditéte
pripravkem Havrix 720 Junior monodose

Jak se Havrix 720 Junior monodose podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Havrix 720 Junior monodose uchovavat

Dalsi informace

U AW

1. CO JE HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE A K CEMU SE POUZIVA

Havrix 720 Junior monodose je vakcina urc¢ena détem a mladistvym od 1 roku do 15 let k ochrané
pred onemocnénim hepatitidou A. Piisobenim vakciny si t€lo vytvati vlastni ochranu (protilatky), které
chrani pfed timto onemocnénim. Vakcina je uréena zvlasté t€m, ktefi jsou vystaveni zvySenému riziku
nakazy nebo pfenosu viru. Vakcina je indikovana k pouziti i v ptipadech, kdy je nutné zvladnout
epidemii hepatitidy A .

o Hepatitida A: Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zplisobeno virem
hepatitidy A. Virus hepatitidy A miize byt pfenesen z jedné osoby na druhou jidlem a pitim, nebo
pii plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Ptiznaky hepatitidy A zac¢inaji 3 az 6 tydnt
po kontaktu s virem a to nevolnosti (pocitem na zvraceni), horeckou a bolestmi. Po n¢kolika dnech
muze dojit k zezloutnuti kiize a ocniho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni mize probihat s
riznou zavaznosti a také ptiznaky mohou byt rizné. U malych déti Casto ani nemusi dojit ke
vzniku Zloutenky. VétSina osob se uplné uzdravi, ale velmi ¢asto probiha onemocnéni natolik
zavazng, 7e si vyzada priblizné mesi¢ni pracovni neschopnost.

Ockovani je nejlepsim zplisobem ochrany proti t¢émto nemocem. Zadna ze soucasti vakciny nemuize
vyvolat infekei.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PRED ZAHAJENIM OCKOVANI
VASEHO DITETE PRIPRAVKEM HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE

NepouZivejte pripravek Havrix 720 Junior monodose:

. Jestlize jste me¢l(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na Havrix 720 Junior monodose nebo na
jakoukoliv latku obsazenou v této vakcin€. VSechny 1é¢ivé latky a pomocné latky jsou
vyjmenovany na konci této ptibalové informace. Ptiznakem alergické reakce miize byt svédiva
kozni vyrazka, dusnost a otok tvaie nebo jazyka.
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. jestlize jste me¢l(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A

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

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Havrix 720 Junior monodose je zapoti‘ebi:

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

. jestlize mate/Vase dit€ ma problémy se sraZzenim krve nebo jestlize se Vam/Vasemu ditéti
snadno tvofi krevni podlitiny.

. jestlize mate/Vase dité ma diky nemoci nebo uzivani 1ékd oslabeny imunitni systém.

. 7e se u Vas/Vaseho ditéte v minulosti vyskytla alergicka reakce na neomycin.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate 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 Iékaiského predpisu nebo jestli
jste se v nedavné dob¢ podrobil(a)/Vase dit€ se podrobilo jinému ockovani.

Soucasné podani vakciny Havrix v davce 720 ELISA jednotek/ml s imunoglobuliny neovlivituje
pomeér sérokonverze vici Havrixu. Miize vSak dojit ke sniZeni titru protilatek. Podobny efekt 1ze
o¢ekavat i u vakciny Havrix 720 Junior monodose.

Predbézné udaje tykajici se soubézného podavani vakciny Havrix v davce 720 ELISA jednotek/ml s
rekombinantni vakcinou proti hepatitidé B naznacuji, ze nedochazi k vzajemné interferenci v imunitni
odpovédi. Na zaklad¢ tohoto zjisténi a faktu, Ze jde o inaktivovanou vakcinu lze predpokladat, ze ani
soucasna aplikace vakciny Havrix 720 Junior monodose s ostatnimi inaktivovanymi ¢i zivymi
vakcinami pravdépodobné nepovede k interferenci v imunitni odpovédi. Pokud je nutna soubézna
vakcinace s jinymi vakcinami, musi se rizné ptipravky aplikovat do riznych mist.

Vakcina Havrix 720 Junior monodose nesmi byt smichana s jinymi vakcinami v téze injekéni
stiikacce.

Vzhledem k délce inkuba¢ni doby hepatitidy A je mozné, Ze ockovana osoba by mohla byt v
pribéhu ockovani jiz virem hepatitidy A infikovana. V takovych ptipadech neni znamé,
chrani-li Havrix 720 Junior monodose proti infekei.

U hemodialyzovanych pacientl a u osob s poskozenym imunitnim systémem se po jedné davce Havrix
720 Junior monodose nemusi docilit odpovidajiciho titru anti-HAV protilatek. U téchto pacientti
mize byt vhodna aplikace dalsi davky vakciny.

Havrix 720 Junior monodose nezajist'uje ochranu proti infekcim, které jsou zpiisobeny viry hepatitidy
B, C a E, ani proti ostatnim patogentim zpisobujicim infekce jater.

Vakcina mize byt podana HIV pozitivnim osobam.
Séropozitivita proti hepatitidé A se nepovazuje za kontraindikaci.

Téhotenstvi a kojeni

e  T¢hotné zeny lze v ptripadé nutnosti ockovat

o  Pokud si myslite, ze jste t¢hotna, nebo muZete byt t€hotna, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

e  Pokud kojite, porad'te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. V piipad€ nutnosti je mozné
podat ockovaci latku v dobg, kdy kojite.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Havrix 720 Junior monodose

Prosim, informujte svého 1ékare, jestli jste mél(a)/Vase dit€ mélo alergickou reakci na neomycin
(antibiotikum).
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Vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu a neomycinu. Tyto latky mohou u citlivych osob
vyvolat alergickou reakci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina mohla ovlivnit pozornost pii fizeni motorovych vozidel nebo
obsluze stroju.

3. JAK SE HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE PODAVA

Davkovani

Déti a mladistvi od Iroku do 15 let

e Pfipravek Havrix 720 Junior monodose se podava do svalu na horni koncetiné.

e Prvni davka oc¢kovaci latky chrani pted infekci virem hepatitidy A béhem 2 az 3 tydnti po
podani injekce. Ochrana trva po dobu nejméné 1 roku.

o K zajisténi ochrany trvajici po dobu nejméné 25 let je tieba podat druhou (posilujici ) davku
ockovaci latky 6 az 12 mésicii po prvni injekci.

o Nejlepsim zpuisobem, jak zajistit ochranu a jeji trvani po dobu alespon 25 let bez preruseni, je
podani dvou davek béhem 1 roku.

o Pokud zmeskate dobu, kdy méla byt podana posilujici injekce, ale dostanete druhou davku
béhem 5 let od prvni davky, pretrvava i ptresto ochrana proti infekci virem hepatitidy A po
dobu nejméné 25 let.

e Pokud se druha davka nepoda béhem 5 let od prvni davky, maze 1ékar rozhodnout, Ze provede
ockovani znovu, tedy 2 davkami ockovaci latky v pribéhu 1 roku.

Zpusob podani

Vakcinu Havrix 720 Junior monodose bude Iékat aplikovat injek¢éné intramuskularné do horni ¢asti
paze nebo u malych déti do stehna.

Vakcina by se neméla podavat (hluboko) subkutanné ani intramuskularné do hyzde¢, protoze pii tomto
podani mize byt ochrana mensi.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Pacientiim s trombocytopenii nebo poruchami krevni srazlivosti se musi vakcina podavat opatrné,
nebot’ u nich po intramuskularnim podani muze dojit ke krvaceni. V pripad¢, Ze ke krvaceni doslo, ma
byt ptiloZzen na dobu nejméné 2 minut tlakovy obvaz bez $krtidla.

Pokud jste z jakychkoliv divodt nedostal(a)/ Vase dité nedostalo planovanou davku, kontaktujte
svého 1ékatre a domluvte s nim nahradni termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a)/Vase dité dostalo obé dvé davky vakciny. Pokud se tak nestane,
nemusi byt ochrana pred nemoci Gplna.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Havrix 720 Junior monodose neZadouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v pribéhu klinickych studii nebo pii bézném pouzivani této
vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 pacientl):
o Podrazdénost
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¢ Bolest hlavy
e Bolest a zarudnuti v mist¢ vpichu vakciny, unava

Casté (vyskyt u méné nez 1 z 10 ale vice nez u 1 ze 100 pacient):
o Ztrata chuti k jidlu
o Ospalost
¢ Nevolnost, zvraceni, prijem
¢ Otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce
¢ Celkovy pocit nevolnosti, tnava

Méng casté (vyskyt u 1 az 10 pacientti z 1000):
o Infekce hornich cest dychacich, ryma nebo ucpany nos
o Zavrat’
e Vyrazka
¢ Bolestivé svaly, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvi¢enim
e Priznaky podobné chtipce jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice

Vzacné (vyskyt u 1 az 10 pacientti z 10 000):
e Pocit paleni, bodani, lechtani nebo pocit brnéni a mravenceni
o Svédéni
e Zimnice

Velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000):

e Zavazné alergické reakce. Priznaky zavazné alergické reakce mohou byt vyrazky
doprovazené svédénim nebo tvorbou puchytkil, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s
dychanim nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto reakce se
mohou vyskytnout jesté pred odchodem z ordinace l1ékate. Pokud se u Vas nékteré z t€chto
priznak vyskytnou, musite neprodlen¢ vyhledat 1¢katskou pomoc.

Zachvaty nebo kiecCe

Zanét nekterych krevnich cév (vaskulitida)

Otok obliceje, ust nebo krku, koptivka, zavazné kozni vyrazky
Bolest kloubt

Vyskytnou-li se u Vas nebo u Vaseho ditéte neZadouci ucinky

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari,
zdravotni sestfe, nebo 1ékarnikovi.

Mozné¢ riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin by se m¢ly zvazit, kdyz se
podavaji davky zakladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozenym diive nez nebo v
28. tydnu téhotenstvi ) a zvlasté t€m, v jejichz pfedchozi anamnéze byla respiracni nezralost.

Protoze prospéch oc¢kovani je u této skupiny vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

JAK HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE UCHOVAVAT

4

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte pti teploté 2 - 8 °C v chladnicce.

Chrarite pfed mrazem.

Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Ptipravek Havrix 720 Junior monodose nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
Stitku a krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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e [ écCivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Nepotiebnou
ockovaci latku zlikviduje 1ékat nebo zdravotni sestra.

6. DALSI INFORMACE

Co Havrix 720 Junior monodose obsahuje

Lécivou latkou je:
Antigenum viri hepatitidis A ' 720 ELISA jednotek

'Vyrobeno na lidskych diploidnich buiikach (MRC-5)
?Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity 0,025 miligramt A’

Havrix 720 Junior monodose dale obsahuje tyto pomocné latky: hydroxid hlinity, polysorbat 20,
aminokyseliny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfo-re¢nan draselny, chlorid sodny,
chlorid draselny, neomycin-sulfat (stopové mnozstvi), voda na injekci.

Jak Havrix 720 Junior monodose vypada a co obsahuje toto baleni

Havrix 720 Junior monodose je bila opalescentni suspenze. Béhem uchovavani se mtize vytvorit
jemna bila usazenina s bezbarvym supernatantem.

Velikost baleni

1 x 0,5 ml ve sklenéné lahviéce, 1 x 0,5 ml v predplnéné injekéni stiikacce.
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
26.5.2010

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovavani vakciny se miize odd¢lit jemny bily sediment a bezbarvy supernatant.

Vakcina musi byt ped pouZzitim fadné protfepana, aby vznikla mirné opalescentni bila suspenze a vizualn¢
zkontrolovana na pritomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu.

Pokud vakcina vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.
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