Havrix 720 Junior monodose — injek¢ni suspenze

Pfibalové informace

Havrix 720 Junior monodose

(Antigenum viri hepatitidis A)

injekéni suspenze

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zatnete tuto

vakcinu dostavat.

* Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat precist
znovu.

e Mate-li jakekoli daldi otazky, zeptejte se svéha lékare nebo Iékarmnika.

* Tato vakdcina byla piedepsana Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé. Mohla by jf
ublizit.

e Pokud se kterykoli z neZédoucich icinkd vyskytne v zavaZné mife, nebo pokud si
viimnete jakychkoli nezadoucich dcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi, zdravotni sestfe nebo lék&mikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Havrix 720 Junior monodose a k éemu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozomost ped zahajenim Vaseho ockovani/ockovani
Vaseho ditéte pfipravkem Havrix 720 Junior monodose

3. Jak se Havrix 720 Junior monodose podava

4. Mozné nezadouci Gcinky

5. Jak Havrix 720 Junior monodose uchovévat

6. Daldi informace

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

Havrix 720 Junior monodose je vakcina ur¢ena détem a mladistvym od 1 roku
do 15 let k ochrané pfed onemocnénim hepatitidou A. Plsobenim vakciny si télo
vytvafi viastni ochranu (protilatky), které chranf pied timto onemocnénim.Vakcina
je urfena zvIaSté tém, ktefi jsou vystaveni zvysenému riziku nakazy nebo pfenosu
viru. Vakeina je indikovana k pouziti i v piipadech, kdy je nutné zvlddnout epidemii
hepatitidy A.
= Hepatitida A: Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra. Je zptisobena
virem hepatitidy A. Virus hepatitidy A méZe byt pienesen z jedné osoby na druhou
jidlem a pitim, nebo pfi plavani ve vodé znecisténé kanalizacnim odpadem. Piznaky
hepatitidy A zatinaji 3 aZ 6 tydn( po kontaktu s virem, a to nevolnosti {pocitem
na zvraceni), horeckou a holestmi. Po nékolika dnech miZe dojit k zezloutnuti
kiiZe a ocniho bélma (ke vzniku Zloutenky). Onemocnéni milZe probihat s riznou
zavaznosti a také priznaky mohou byt riizné. U malych déti ¢asto ani nemusi dojit
ke vzniku Zloutenky. V&t3ina osob se (iplné uzdravi, ale velmi ¢asto probiha one-
mocnéni natolik zavazng, Ze si vyzada priblizné mésicni pracovni neschopnost.
Otkovéni je nejlepsim zphsobem ochrany proti témto nemocem. Zadna ze soucasti
vakciny nemize vyvolat infekci.

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

NepouZivejte piipravek Havrix 720 Junior monodose:

e JestliZe jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci na Havrix 720 Junior monadose
nebo na jakoukoliv Iatku obsaZenou v této vakcing. Viechny lécivé latky a pomocné
latky jsou vyjmenovany na kondi této pribalové informace. Pfiznakem alergické
reakce milZe byt svédiva koinf vyrazka, dusnost a otok tvare nebo jazyka.

» Jestlize jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakdi na jakoukoliv vakeinu proti
hepatitidé A.

® Jestlize mate/Vade dité ma zvazné infekéni onemacnéni s vysokou teplatou (vy3si
nez 38 °C). Mim infekee, jako je napfiklad nachlazeni, by neméla byt piekézkou
pro ackovéni, ale piiesto o tom vZdy informujte lékafe.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Havrix 720 Junior monodose

je zapotiebi:

o Jestlize jste mél(a)/Vase dité mélo po pfedchozim ockovani néjakou vakcinou
zdravotnf problémy.

o JestliZe mate/Vase dité ma problémy se srazenim krve nebo jestlize se Vam/Vasemu
ditéti snadno tvoif krevni podlitiny.

e Jestlize mate/Vase dité ma diky nemoci nebo uzivént 1éki oslabeny imunitni
system.

® Pokud se u Vas/Vaseho ditéte v minulosti vyskytla alergické reakce na neomycin.

Vzéjemné pisobeni s daldimi lé¢ivymi pfipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého Iékafe o viech lécich, které uzivate/Vase dité uZivé nebo

jste uZival(a)/Va3e dité uzivalo v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné

bez |ékafského predpisu nebo jestli jste se v nedavné dobé podrobil(a)/Vase dité se
podrobilo jinému ockevénf.

Soucasné podanf vakciny Havrix v dévce 720 ELISA jednotek/ml s imunoglobuliny
neovliviiuje pomér sérokonverze vaci Havrixu. MiZe viak dojft ke sniZent titru proti-
ldtek. Podobny efekt |ze ocekavat i u vakciny Havrix 720 Junior monodose.
PredbéZné (daje tykajici se soub&zného podavani vakciny Havrix v dévee 720 ELISA
jednatek/ml s rekombinantni vakcinou proti hepatitidé B naznacuji, Ze nedochézf
kvzéjemné interferenci v imunitni odpovédi. Na zakladé tohoto zjisténi a faktu, Ze jde
o inaktivovanou vakcinu |ze predpekladat, 7e ani soucasna aplikace vakciny Havrix
720 Junior monodose s ostatnimi inaktivovanymi ¢ Zivymi vakcinami pravdépodobng
nepovede k interferenci v imunitni odpovédi. Pokud je nutna soubézna vakcinace
s jinymi vakcinami, musf se rizné pripravky aplikovat do riiznych mist.

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

Vzhledem k délce inkubacni doby hepatitidy A je mozné, ze ockovana osoba by mohla
byt v pribéhu ockovani jiz virem hepatitidy A infikovana. V takovych pfipadech nenf
zndmé, chrani-li Havrix 720 Junior monodose proti infekci.

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

Havrix 720 Junior monodose nezajistuje ochranu proti infekeim, které jsou zpdsobeny

viry hepatitidy B, C a E, ani prati ostatnim patogeniim zpisobujicim infekce jater,

Vakcina mizZe byt podana HIV pozitivnim osobam. Séropozitivita proti hepatitidé A

se nepovaZuje za kontraindikaci.

Téhotenstvi a kojeni

e Téhotné Zeny Ize v pfipadé nutnosti ockovat.

e Pokud si myslite, Ze jste téhotnd, nebo miiZete byt téhotnd, poradte se se swm
Iékafem nebo zdravotni sestrou.

= Pokud kojite, poradte se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou. V pfipadé nutnosti
je moZné podat ockovaci latku v dobé, kdy kojite.

Dilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Havrix 720 Junior
monodose

Prosim, informuijte svého lékafe, jestli jste mél(a)/Vase dité mélo alergickou reakci
na neamycin (antibiotikum). Vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu a ne-
omycinu. Tyta latky mohou u citliych osob vyvolat alergickou reakdi,

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni pravdépadobné, Ze by vakcina mohla ovlivnit pozornast pii fizeni matorovych
vozidel nebo obsluze strojd.

3. JAK SE HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE PODAVA
Davkovani

Déti a miadistvi od 1 roku do 15 let

e Pripravek Havrix 720 Junior monodose se podavé do svalu na horni koncetiné,

e Prvni davka ockovadi latky chréni pfed infekci virem hepatitidy A béhem 2 az 3 tydnii
po podéni injekce. Ochrana trvé po dobu nejméné 1 roku.

o K zajisténi ochrany trvajici po dobu nejméné 25 let je tfeba podat druhou (posilujici)
davku ockovaci latky 6 aZ 12 mésich po prvni injekd.

e Nejlepsim zpiisobem, jak zajistit ochranu a jeji trvanf po dobu alespori 25 let bez
preruseni, je podéni dvou dévek béhem 1 roku.

e Pokud zmeSkate dobu, kdy méla byt podana posilujici injekce, ale dostanete druhou
ddvku béhem 5 let od prvni davky, pretrvdvd i presto ochrana proti infekci virem
hepatitidy A po dobu nejméné 25 let,

e Pokud se druhd dévka nepodd béhem 5 let od prvni davky, miiZe lékaf rozhodnout,
Ze provede ockovani znovu, tedy 2 davkami ockovac latky v prabéhu 1 roku.

Zplsob podéni

Vakeinu Havrix 720 Junior monodose bude |ékat aplikovat injekéné intramuskularng
do horni Casti paZe nebo u malych déti do stehna. Vakcina by se neméla podavat
(hluboko) subkutdnné ani intramuskulamé do hyzdé, protoZe pfi tomto podani mize
byt achrana mensi.

Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do Zily.

Pacientiim s trombocytopenii nebo poruchami krevni srézlivosti se musf vakcina
poddvat opatrné, nebot u nich po intramuskularnim podani miZe dojit ke krvaceni.
V piipadg, Ze ke krvaceni doslo, ma byt pfiloZen na dobu nejméné 2 minut tlakovy
obvaz bez skrtidla.



Pokud jste z jakychkoliv dlivodd nedostal(a)/ Va3e dité nedostalo planovanou davku,
kontaktujte svého |ékare a domluvte s nim nahradnf termin.

Dbejte na to, abyste dostal(a)/Vase dité dostalo abé dvé dévky vakciny. Pokud se
tak nestane, nemusi byt ochrana pfed nemoci Uplna.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, miize mit i Havrix 720 Junior monodose nezadouci Gcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci Ucinky, které se vyskytly v priibéhu klinickych studii nebo pifi bézném po-
uzivani této vakciny nebo samostatnych vakcin proti hepatitidé A jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1z 10 pacientll):

e podrdZdénost

e bolest hlavy

® bolest a zarudnuti v misté vpichu vakciny, inava.

Casté (vskyt u méné nez 1z 10 ale vice nez u 1 ze 100 pacientdl):

e zirata chuti k jidlu

® ospalost

e nevolnost, zvracen|, prijem

e otok nebo zatvrdnuti v misté vpichu injekce

e celkovy pocit nevolnosti, dnava.

Méné casté (vyskyt u 1 az 10 pacientd z 1000):

e infekce hornich cest dychacich, ryma nebo ucpany nes

e zévrat

e vyrazka

e holestivé svaly, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvicenim

e pfiznaky podobné chipce, jako jsou vysokd teplota, bolest v krku, ryma, kasel
a zimnice.

Vzacné (vyskyt u 1 az 10 pacientt z 10 000):

e pocit paleni, bodani, lechtani nebo pocit brénf a mravenceni

e syédéni

 zimnice.

Velmi vzacné (u méné neZ 1 pacienta z 10 000);

o zdvaZné alergické reakce. Piiznaky zdvaZné alergické reakce mohou byt vyrazky
doprovazené svédénim nebo tvorbou puchyika, otoky kolem oci a abliceje, potize
s dychanim nebo polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi. Tyto
reakce se mohou vyskytnout jesté pred odchodem z ordinace lékafe. Pokud se
uVas nékteré z téchto piiznak( vyskytnou, musite neprodlené vyhledat Iékafskou
pomoc,

e zachvaty nebo kiee

© zanét nékterych krevnich cév (vaskulitida)

* otok obliceje, Ust nebo krku, kopfivka, zévaZné koZnf vyrézky

e holest kloubi.

Vyskytnou-li se u Vas nebo u Vaseho ditéte nezadouci tcinky

Pokud se kterjkoli z nezadoucich acinkd vyskytne v zévaZzné mife, nebo pokud si

véimnete jakychkoli nezadoucich acinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové

informacdi, prosim, sdélte to svému lékafi, zdravotni sestie, nebo lékarnikovi,

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48-72 hodin by se

mély zvazit, kdyZ se poddvaji davky zakladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym

détem (narozenym dfive nez nebo v 28. tydnu téhotenstvi) a zvIasté tém, v jejich?

pfedchoz anamnéze byla respira¢nl nezralost. ProtoZe prospéch ockovanf je u této

skupiny vysoky, neméla by se vakcinace odmitat ani oddalovat.

5. JAK HAVRIX 720 JUNIOR MONODOSE UCHOVAVAT

e Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

o Uchovavejte pfi teploté 2—8 °C v chladnicce.

o Chrafite pfed mrazem.

e Pokud vakcina zmrzne, musi byt znehodnocena.

e Uchovévejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

e Pripravek Havrix 720 Junior monodose nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnost,
uvedené na Stitku a krabicce. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

e | écivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu.
Nepotfebnou ockovadi latku zlikviduje ékaF nebo zdravotni sestra.

6. DALSI INFORMACE

Co Havrix 720 Junior monodose obsahuje
Lécivou latkou je:

Antigenum viri hepatitidis A 2

"Vyrabenao na lidskych diploidnich buiikéch (MRC-5)
2 Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity

720 ELISA jednotek

0,025 miligram AP+

Havrix 720 Junior monodose déle obsahuje tyto pomocné Iatky: hydroxid hlinity,
polysorbét 20, aminokyseliny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosforeénan
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 bild opalescentnf suspenze. Béhem uchovavani se
miiZe vytvofit jemnd bild usazenina s bezbarvym supernatantem.

Velikost baleni

1% 0,5 ml ve sklenéné lahvicce, 1x 0,5 ml v predplnéné injekéni stfikacce.

Na trhu nemusi byt véechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l'lnstitut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena

28::5.. 2000

Nasleduiici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi uchovavani vakciny se mze oddélit jemny bily sediment a bezbarvy supernatant.
Vakcina musi byt pfed pouZitim fadné protfepana, aby vznikla mirné opalescentni
bila suspenze a vizualné zkontrelovana na piftomnost cizorodych ¢astic a na zménu
vzhledu.

Pokud vakcina vzhledové nevyhovuje, musi byt vyfazena.



