CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Havrix 720 Junior, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Havrix Adult, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Havrix 720 Junior:
1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zapalenia watroby typu A, szczep HM175 (inaktywowany)'-? nie mniej niz 720 jednostek ELISA

! namnazany w hodowli ludzkich komorek diploidalnych MRC-5
2 adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,25 mg AP*

Ta szczepionka zawiera 83 pg fenyloalaniny na dawke (patrz punkt 4.4).

Havrix Adult:
1 dawka (1 ml) zawiera:

Wirus zapalenia watroby typu A, szczep HM175 (inaktywowany)'-? nie mniej niz 1440 jednostek ELISA

! namnazany w hodowli ludzkich komorek diploidalnych MRC-5
2 adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg AP*

Ta szczepionka zawiera 166 pg fenyloalaniny na dawke (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biata, lekko nieprzejrzysta zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionke Havrix stosuje si¢ w celu uzyskania czynnej odpornosci przeciwko wirusowemu zapaleniu

watroby typu A (WZW A) u dzieci, mtodziezy i dorostych:

- Havrix 720 Junior: osoby w wieku od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat wiacznie. Szczepionka
moze by¢ rowniez stosowana u mtodziezy w wieku do 18 lat wigcznie.

- Havrix Adult: osoby w wieku 16 lat i starsze.

Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie
Szczepienie pierwotne

Havrix 720 Junior (zawiesina 0,5 ml)

W celu uzyskania odpornosci u dzieci i mtodziezy w wieku od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat
wlgcznie podawana jest jedna dawka szczepionki Havrix 720 Junior.

W razie potrzeby dopuszczalne jest rOwniez zastosowanie pojedynczej dawki szczepionki Havrix 720
Junior do uodpornienia mtodziezy w wieku od 16 do 18 lat wlgcznie (patrz punkt 5.1).

Havrix Adult (zawiesina 1,0 ml)
W celu uzyskania odpornosci u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku od 16 lat podawana jest pojedyncza

dawka szczepionki Havrix Adult.

Aby uzyska¢ optymalny poziom przeciwcial, szczepienie pierwotne nalezy wykonaé co najmniej 2, a
najlepiej 4 tygodnie przed spodziewang ekspozycja na wirusa zapalenia watroby typu A (patrz punkt 5.1).

Szczepienie uzupetniajgce

Po szczepieniu pierwotnym szczepionka Havrix 720 Junior lub Havrix Adult zaleca si¢ podanie dawki
uzupetniajacej w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony. Dawka uzupelniajgca powinna by¢ podana w
okresie migdzy 6 a 12 miesigcy po szczepieniu pierwotnym, jednak moze by¢ podana do 5 lat po
szczepieniu pierwotnym (patrz punkt 5.1).

Zamienne stosowanie

Szczepionke Havrix mozna stosowa¢ zamiennie z innymi inaktywowanymi szczepionkami przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Osoby w podesztym wieku

Istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania inaktywowanych szczepionek przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A u 0s6b w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci szczepionki Havrix 720 Junior u dzieci w
wieku ponizej 1 roku. Obecnie dostepne dane opisano w punkcie 5.1, ale nie jest mozliwe sformutowanie

zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposéb podawania

Szczepionke Havrix 720 Junior (zawiesina 0,5 ml) nalezy podawaé domigsniowo w okolicg migénia
naramiennego u dzieci i mtodziezy oraz w przednio-boczng cze$¢ uda u matych dzieci, jesli migsien
naramienny nie jest jeszcze wystarczajaco rozwinigty (patrz punkt 6.6).

Szczepionke Havrix Adult (zawiesina 1,0 ml) nalezy podawac¢ domigéniowo w okolicg migénia
naramiennego u miodziezy i dorostych (patrz punkt 6.6).

W przypadku kazdego miejsca podania, przez co najmniej dwie minuty po wstrzyknigciu nalezy mocno
uciska¢ miejsce wktucia (bez rozmasowywania).

Szczepionka nie powinna by¢ podawana w okolice posladka.

Szczepionki Havrix w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo.



Szczepionki nie nalezy podawaé podskornie ani Srodskdrnie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 lub na neomycyne lub na formaldehyd.

Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu jakiejkolwiek szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Ogdlne zalecenia

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Havrix powinno by¢ odroczone u 0séb z
ostra, cigzka chorobg przebiegajaca z goraczka. Wystgpowanie tagodnego zakazenia, takiego jak
przezigbienie, nie powinno prowadzi¢ do przesuni¢cia terminu szczepienia.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzykni¢ciach, nalezy zawsze zapewnic¢
mozliwos¢ podjecia odpowiedniego leczenia na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki. Po podaniu szczepionki zaleca si¢ $cista obserwacje przez co najmniej 15 minut.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem jakiejkolwiek
szczepionki, szczegblnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moga temu towarzyszy¢
objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne
ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazé6w podczas omdlen.

Szczepionka Havrix nie chroni przed zapaleniem watroby wywotanym przez inne wirusy, takie jak: wirus
WZW B, wirus WZW C, wirus WZW E lub inne patogeny mogace wywota¢ zakazenie watroby.

Mozliwe jest, ze w momencie szczepienia osoby beda znajdowac si¢ w okresie inkubacji zakazenia
wirusem WZW A. Nie wiadomo, czy szczepionka Havrix zapobiegnie wirusowemu zapaleniu watroby
typu A w takich przypadkach.

Tak jak inne szczepionki, szczepionka Havrix moze nie wywota¢ odpowiedzi immunologicznej u
wszystkich zaszczepionych osob.

Odpowiedz immunologiczna na szczepionke Havrix moze by¢ ostabiona u 0séb z obnizong odpornoscia. U
takich osob zawsze wymagane jest podanie dwoch dawek szczepionki Havrix.

Szczepionke Havrix nalezy podawac ostroznie osobom z matoptytkowoscia lub zaburzeniami krzepniecia
zgodne z oficjalnymi zaleceniami, szczepionka moze by¢ podawana tym osobom podskoérnie. Ta droga
podania moze jednak prowadzi¢ do nieoptymalnej odpowiedzi przeciwcial przeciw wirusowi WZW A. W
przypadku obu drog podania, miejsce wstrzyknigcia nalezy mocno uciska¢ (bez rozmasowania) przez co
najmniej dwie minuty po wstrzyknieciu.

Substancje pomocnicze

Havrix 720 Junior zawiera 83 mikrogramy fenyloalaniny w kazdej dawce.
Havrix Adult zawiera 166 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce.
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Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od sodu®.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawkeg, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za
,»wolng od potasu*.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewaz szczepionka Havrix jest szczepionka inaktywowana, jej jednoczesne podawanie z innymi
inaktywowanymi szczepionkami nie powinno mie¢ wptywu na uzyskang odpowiedz immunologiczng.

Szczepionka Havrix moze by¢ stosowana jednoczesnie z nastgpujacymi szczepionkami: szczepionka
przeciw durowi brzusznemu, zo6ltej goraczce, cholerze (szczepionka do wstrzykiwan), tezcowi lub ze
szczepionkami monowalentnymi i skojarzonymi przeciw odrze, §wince, rozyczce i ospie wietrzne;j.

Szczepionka Havrix moze by¢ podawana jednoczasowo z immunoglobulinami. Wskazniki serokonwersji
pozostaja niezmienione, chociaz miana przeciwcial moga by¢ nizsze niz po podaniu samej szczepionki
Havrix.

Jesli jest konieczne réwnoczesne podanie szczepionek iniekcyjnych lub immunoglobulin, produkty nalezy
poda¢ za pomoca roznych strzykawek i igiet oraz w rézne miejsca wstrzyknigcia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Dane uzyskane z ograniczone;j liczby (od 300 do 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie
cigzy wskazujg na brak wad rozwojowych lub szkodliwego dziatania na ptéd/noworodka.

Badania na zwierze¢tach nie wykazujg szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W razie konieczno$ci mozna rozwazy¢ stosowanie szczepionki Havrix w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy szczepionka Havrix jest wydzielana do mleka ludzkiego. Chociaz ryzyko mozna uzna¢
za nieistotne, szczepionka Havrix powinna by¢ stosowana w okresie laktacji tylko wtedy, gdy jest to
wyraznie konieczne.

Plodnos¢

Nie ma danych dotyczacych wplywu szczepionki Havrix na ptodnos¢ u ludzi. Wptyw na ptodno$¢ u ludzi
nie byt oceniany w badaniach na zwierzgtach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Szczepionka Havrix nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi miejscowymi dziataniami niepozadanymi, zaréwno u dzieci, jak i u dorostych, sg bél i
zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.
Najczestsze ogolne dziatania niepozadane u dzieci to drazliwos¢, a u dorostych zmeczenie i bol glowy.



Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dane pochodzqce z badan klinicznych

Przedstawiony w tabeli ponizej profil bezpieczenstwa opiera si¢ na danych pochodzacych od 5 331 oséb, w
tym 1 664 dzieci (w wieku do 18 lat) zaszczepionych szczepionka Havrix 720 Junior oraz 3 667 oséb
dorostych i nastolatkow (w wieku od 16 lat) zaszczepionych szczepionkg Havrix Adult w badaniach
klinicznych (catkowita zaszczepiona kohorta). Podczas badan klinicznych podano tgcznie 3 193 dawki
szczepionki Havrix 720 Junior i 7 131 dawek szczepionki Havrix Adult. Lacznie 3 971 dawek szczepionki
Havrix Adult podano jednoczes$nie ze szczepionka Engerix B u 2 064 dorostych pacjentow.

Czesto$¢ wystgpowania w odniesieniu do dawek okreslono jako:

Bardzo czgsto: (>1/10)

Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czesto: (>1/1000 do <1/100)
Rzadko:
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

(>1/10 000 do <1/1000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie

ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

odzywiania

Klasyfikacja ukladow i narzadow | Czestosé Dzialania niepozadane
L e . . Zakazenie gornych drog oddechowych @),
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Niezbyt czesto ..
niezyt nosa
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czg¢sto

Drazliwoéé¢

1 tkanki tgcznej

Bardzo czesto Bol glowy @
. Czesto Senno$¢ M
Z kt -
aburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto | Zawroty glowy @

Rzadko Zaburzenia czucia @, parestezje @
Cresto Objawy ze strony ukladu pokarmowego @ ©®),

Zaburzenia zotadka i jelit ® biegunka ), nudnosci
Niezbyt czgsto Wymioty

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto | Wysypka ¥

podskornej Rzadko Swiad @

Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe Niezbyt czesto Bol migsni @, sztywno$¢ miesniowo-

szkieletowa @

Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania

Bardzo czgsto

Bdl i zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie @

Zte samopoczucie, gorgczka (>37,5°C), reakcje

Czesto w miejscu wstrzykniecia (takie jak
stwardnienie ¥ 1 obrzek)

Niezbyt czesto | Choroba grypopodobna )

Rzadko Dreszcze ®

) tylko w przypadku szczepionki Havrix 720 Junior
@ tylko w przypadku szczepionki Havrix Adult

) zglaszane z czestoscia ,,Czesto” dla Havrix 720 Junior

@ zglaszane z czesto$cia ,,Niezbyt czesto” dla Havrix 720 Junior
) objawy zotadkowo-jelitowe = w tym nudno$ci, wymioty, biegunka (objawy nie byly rejestrowane

oddzielnie)




Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu

Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane zostaty zidentyfikowane podczas nadzoru po wprowadzeniu
do obrotu zaréwno dla szczepionki Havrix 720 Junior jak i Havrix Adult.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane
Zaburzenia ukladu Rzadko Anaﬁ}akSJ a, reakc.Je alergiczne w tym
) . reakcje anafilaktoidalne oraz podobne do
immunologicznego .
choroby posurowiczej

Zaburzenia uktadu nerwowego Rzadko Drgawki
Zaburzenia naczyniowe Rzadko Zapalenie naczyn

Rzadko Obrzgk naczyniowo-ruchowy, rumien

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j wielopostaciowy, pokrzywka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | Rzadko

tkanki facznej Bol stawow

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W trakcie monitorowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przypadki
przedawkowania. Dzialania niepozadane notowane po przedawkowaniu byly zblizone do wystepujacych
po podaniu wlasciwej dawki szczepionki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A,
kod ATC JO7BCO02.

Mechanizm dzialania

Szczepionka Havrix powoduje powstawanie odpornosci na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A
(WZW A) poprzez indukcj¢ produkcji swoistych przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A.

Dzialania farmakodynamiczne

Immunogenno$¢ szczepionki Havrix oceniano w 39 badaniach z udziatem ponad 6000 0séb, w tym 0sob
dorostych, mtodziezy oraz dzieci.

Odpowiedz immunologiczna

W przeprowadzonych badaniach klinicznych, serokonwersje osiagneto 99% zaszczepionych oséb po 30
6



dniach od podania dawki szczepienia pierwotnego.

W szczegdtowych badaniach klinicznych z udziatem osob dorostych, w ktorych badano kinetyke
odpowiedzi immunologicznej, wczesng i szybka serokonwersj¢ po podaniu pierwotnej dawki szczepionki
Havrix Adult zaobserwowano: w 13. dniu u 79% zaszczepionych; w 15. dniu u 86,3%

zaszczepionych; w 17. dniu u 95,2% zaszczepionych i w 19. dniu u 100% zaszczepionych.

Dostepne sa ograniczone dane z badan klinicznych z udziatem niemowlat w wieku ponizej 1 roku. W
badaniach tych szczepionke Havrix 720 Junior podawano w wieku 2, 4 i 6 miesigcy lub w 2 dawkach
podanych w odstepie 6 miesiecy, zaczynajac w wieku od 4 do 6 miesiecy. U wickszosci zaszczepionych
wykryto przeciwciata przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A miesigc po podaniu ostatniej dawki
szczepionki; u niemowlat z istniejacymi wezesniej przeciwciatami pochodzenia matczynego odpowiedz
byta znacznie mniejsza w poréwnaniu do niemowlat poczatkowo seronegatywnych (patrz punkt 4.2).

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci w wieku 1-18 lat, swoiste przeciwciata przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu A wykryto u ponad 93% zaszczepionych w 15. dniu i u 99% zaszczepionych 1
miesigc po podaniu pierwotnej dawki szczepionki Havrix 720 Junior.

W badaniach klinicznych, w ktorych mtodziez w wieku 16-18 lat otrzymata szczepionke Havrix 720
Junior, swoiste przeciwciala przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A wykryto u ponad 94%
zaszczepionych w 15. dniu i u 100% zaszczepionych 1 miesigc po podaniu pierwotnej dawki Havrix 720
Junior.

Odpowiedz immunologiczna u pacjentow z przewleklq chorobg wqtroby

W dwoch badaniach klinicznych, 300 os6b z przewleklymi chorobami watroby (przewlekte wirusowe
zapalenie watroby typu B, przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C lub inne) zaszczepiono 2
dawkami szczepionki Havrix Adult podanymi w odstgpie 6 miesigcy. Szczepionka zapewnita
wykrywalne miana przeciwcial u co najmniej 95% zaszczepionych 1 miesigc po podaniu drugiej dawki.

Czas utrzymywania si¢ odpowiedzi immunologicznej

W celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony, dawka uzupehiajaca szczepionki powinna zosta¢ podana w
okresie miedzy 6 a 12 miesiecy od szczepienia pierwotnego szczepionka Havrix 720 Junior lub Havrix
Adult. W przeprowadzonych badaniach klinicznych, wszystkie zaszczepione osoby byty

seropozytywne po 1 miesigcu od podania dawki uzupehiajace;.

Jesli dawka uzupelniajaca nie zostata podana w okresie miedzy 6 a 12 miesiecy od szczepienia
pierwotnego, mozna ja poda¢ w okresie do 5 lat od szczepienia pierwotnego. W badaniach poréwnawczych
przeprowadzonych u dorostych, dawka uzupehiajaca podana w okresie do 5 lat od szczepienia
pierwotnego indukowala powstanie przeciwciat na podobnym poziomie jak dawka uzupetniajaca podana w
okresie 6 do 12 miesiecy od szczepienia pierwotnego.

Oceniono ditugotrwalg obecnos¢ we krwi przeciwciatl przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A po
dwoéch dawkach szczepionki Havrix Adult podanych w odstepie od 6 do 12 miesigcy. W dwdch
badaniach klinicznych z udziatem os6b dorostych, 96,7% i 100% os6b zaszczepionych byto nadal
seropozytywnych odpowiednio po 17,5 roku (badanie HAV-112) i po 17 latach (badanie HAV-123).
Dane dostepne do 17 1 17,5 roku pozwalajg przewidywac, ze co najmniej 95% 1 90% o0sob pozostanie
seropozytywnych (>15 mIU/ml) odpowiednio 30 i 40 lat po szczepieniu.

Aktualnie dostgpne dane wskazuja, ze pacjentom z prawidtowg odpornoscig zaszczepionym dwoma
dawkami nie ma potrzeby podawania dawki przypominajace;j.

Mozna oczekiwac, ze czas utrzymywania si¢ ochrony u dzieci po podaniu 2 dawek Havrix 720 Junior jest
porownywalny z powyzszym przewidywanym czasem utrzymywania si¢ ochrony u dorostych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach dotyczacych ochrony przeprowadzonych na szympansach nie zaobserwowano zadnego
szczegolnego ryzyka dla ludzi. Przeprowadzono badanie dotyczace toksycznego wptywu na rozrodczosé u
szczurdw, z uzyciem innej szczepionki skojarzonej przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A1 B
firmy GSK (HAB). Szczepionka skojarzona zawiera t¢ samg substancj¢ czynng co szczepionka Havrix.
Szczurom podawano domigsniowo 1/5 dawki szczepionki HAB przeznaczonej dla Iudzi (200 pl we
wstrzyknigciu domigéniowym, zawierajagcym 144 jednostki Elisa wirusa zapalenia watroby typu A
(inaktywowanego), 4 mikrogramy antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B i 0,09 mg glinu
w postaci soli glinu). Podanie szczepionki nie wigzato si¢ z wystagpieniem toksycznosci dla matki ani nie
zaobserwowano zadnych niepozadanych lub zwigzanych ze szczepionkg dziatah na prenatalny lub
postnatalny rozwoju plodow i potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 20

Aminokwasy do wstrzykiwan (w tym fenyloalanina)
Sodu wodorofosforan

Potasu dwuwodorofosforan

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adsorbent patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Szczepionki Havrix nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami w tej samej
strzykawce.

6.3  OKkres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Jezeli szczepionka ulegnie zamrozeniu nie nalezy
jej podawac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Badania stabilnosci wskazuja, ze szczepionka Havrix zachowuje stabilno$¢ w temperaturze do 25°C przez
3 doby. Dane te mogg postuzy¢ jako wskazoéwka dla wykwalifikowanego personelu medycznego wylacznie
w przypadku gdy dojdzie do tymczasowego odchylenia od wskazanych warunkéw termicznych
przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Havrix 720 Junior:

1 fiolka po 0,5 ml (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy butylowej) w tekturowym pudetku.

1 amputko-strzykawka z igta po 0,5 ml (ze szkla typu I) z zatyczkg tloka (z gumy butylowej), w
tekturowym pudetku.



1 amputko-strzykawka po 0,5 ml (ze szkla typu I) z zatyczka ttoka (z gumy butylowej) oraz z gumowa
nasadka na koncowke, z igla dotaczong do opakowania, w tekturowym pudetku.

Havrix Adult:

1 fiolka po 1 ml (ze szkta typu I) z korkiem (z gumy butylowej) w tekturowym pudetku.

1 amputko-strzykawka z igla po 1 ml (ze szkta typu I) z zatyczka tloka (z gumy butylowej), w tekturowym
pudetku.

1 amputko-strzykawka po 1 ml (ze szkta typu I) z zatyczka tloka (z gumy butylowej) oraz z gumowg
nasadkag na koncowke, z igla dotgczong do opakowania, w tekturowym pudetku.

Nasadka na koncowke i gumowa zatyczka tloka ampulko-strzykawki oraz korek fiolki sa wytworzone
z gumy syntetycznej.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W trakcie przechowywania na dnie fiolki lub amputko-strzykawki moze pojawi¢ si¢ bialy osad
i przezroczysty, bezbarwny ptyn powyzej. Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem
ewentualnej obecnosci cial obcych i (lub) zmian fizycznych.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ fiolka lub amputko-strzykawka w celu uzyskania lekko nieprzejrzystej,
biatej zawiesiny.

W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian, szczepionki nie nalezy podawac.

Instrukcje dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter typu Luer

Nalezy trzymac¢ amputko-strzykawke za korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrecenie jej
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Nasadka igly

Nalezy przymocowac igle do ampulko-strzykawki poprzez przyltaczenie
- | nasadki igty do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA)

i obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

ﬂg —— zegara, do chwili aZ poczuje si¢ zablokowanie igty.
T

Nie wolno wyciaga¢ ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak si¢
stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Havrix 720 Junior:
Pozwolenie nr R/7110

Havrix Adult:
Pozwolenie nr R/6588

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Havrix 720 Junior:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 kwietnia 1997
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 10 sierpnia 2012

Havrix Adult:

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 lutego 1996
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 marca 2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2024
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