Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Havrix 720 Junior, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty, lub pielegniarki.

—  Szczepionkg te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

—  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz

punkt 4.

Tres¢ tej ulotki zostata sformutowana zgodnie z zalozeniem, ze bedzie ona czytana przez osobe
otrzymujaca szczepionke. Poniewaz jednak szczepionka ta moze by¢ podawana mlodziezy i dzieciom,
jest mozliwe, ze z trescig ulotki zapoznawac si¢ bedzie rodzic lub opiekun dziecka.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Havrix 720 Junior i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 720 Junior
Jak stosowac¢ szczepionke Havrix 720 Junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Havrix 720 Junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest szczepionka Havrix 720 Junior i w jakim celu si¢ jg stosuje

Do czego jest stosowana szczepionka Havrix 720 Junior
Szczepionke Havrix 720 Junior stosuje si¢ w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(WZW A) u o0s6b od ukonczonego 1. roku zycia do 15 lat wiacznie.

W razie potrzeby szczepionka Havrix 720 Junior moze by¢ rowniez podawana miodziezy w wieku od
16 do 18 lat wiacznie.

Co to jest wirusowe zapalenie watroby typu A:

- WZW typu A jest chorobg watroby wywotywang przez wirusa zapalenia watroby typu A (HAV).

- Wirus HAV przenosi si¢ z jednej osoby na druga lub poprzez kontakt z zanieczyszczong woda,
pokarmem i napojami.

- Objawy zapalenia watroby typu A wahaja si¢ od tagodnych do ci¢zkich i moga obejmowaé
goraczke, zte samopoczucie, utrate apetytu, biegunke, nudnosci, dyskomfort w jamie brzuszne;,
ciemne zabarwienie moczu i zéttaczke (zazotcenie oczu i skory). Wigkszos¢ pacjentow catkowicie
wraca do zdrowia, ale czasami choroba moze mie¢ ci¢zki przebieg i wymagac¢ hospitalizacji, a w
rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do ostrej niewydolnosci watroby.

Jak dziala Havrix 720 Junior:

- Havrix 720 Junior pomaga organizmowi wytworzy¢ wlasng ochrong (przeciwciata) przeciwko
wirusowi. Przeciwciala te pomagajg chroni¢ organizm przed choroba.

- Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek, Havrix 720 Junior moze nie chroni¢ w pelni
wszystkich zaszczepionych osob.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix 720 Junior

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Havrix 720 Junior

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na neomycyne, lub na formaldehyd,

- jesli kiedykolwiek wystagpita reakcja alergiczna na jakgkolwiek szczepionke przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A.

Objawy reakcji alergicznej moga obejmowaé swedzaca wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu,

obrzek twarzy lub jezyka.

Nie nalezy podawac szczepionki Havrix 720 Junior, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W razie watpliwosci, przed podaniem szczepionki Havrix 720 Junior nalezy porozmawiac z
lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Havrix 720 Junior nalezy omowi¢ z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarkg jesli:

- upacjenta wystepuje cigzkie zakazenie z wysoka temperaturg (goraczka). W takim przypadku
szczepienie zostanie odroczone. Lagodne zakazenie, jak np. przezigbienie, nie powinno by¢
przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny ze wzgledu na chorobg i(lub) stosowane leki. Lekarz
zadecyduje czy jest potrzeba podania dodatkowych dawek,

- zdarzaja si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia. W zwigzku
z tym nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielgegniarke, jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito
omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Szczepionka Havrix 720 Junior a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac oraz o ostatnio
otrzymanych szczepionkach.

Szczepionke Havrix 720 Junior mozna podawac¢ jednocze$nie z niektorymi innymi szczepionkami
oraz immunoglobulinami, jednakze miejsca wstrzykniecia muszg by¢ rdzne.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Szczepionka Havrix 720 Junior nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Havrix 720 Junior zawiera fenyloalaning, sod i potas

Ta szczepionka zawiera 0,083 mg fenyloalaniny w kazdej dawce.

Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonuria, rzadkg chorobg genetyczng, w
ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
Sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke oraz mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu
na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od sodu i potasu*.



3. Jak stosowaé szczepionke Havrix 720 Junior

Jak jest podawana szczepionka Havrix 720 Junior

- Havrix 720 Junior podaje si¢ poprzez wstrzyknigcie domig$niowe, u dzieci i mtodziezy zwykle w
gbérng cze$¢ ramienia.

- U malych dzieci szczepionka moze by¢ podana w migsien uda.

- U pacjentdw z obnizong liczbg ptytek krwi lub z powaznymi zaburzeniami krzepnigcia krwi
szczepionka Havrix 720 Junior w drodze wyjatku moze by¢ podana podskdrnie.

Dawkowanie

- Pacjent otrzyma 1 dawke szczepionki Havrix 720 Junior (0,5 ml zawiesiny) w dniu uzgodnionym z
lekarzem lub pielegniarka.

- Drugg dawke (dawke przypominajgcg) zaleca si¢ poda¢ w okresie migdzy 6 a 12 miesigcy po
pierwszej dawce, ale mozna jg poda¢ do pigciu lat po pierwszej dawce w celu zapewnienia
dlugotrwatej ochrony.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki szczepionki Havrix 720 Junior

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz szczepionka jest dostarczana w fiolce
lub strzykawce z pojedynczg dawka i jest podawana przez lekarza lub pielegniarke. Zgloszono kilka
przypadkow nieumyslnego podania wigkszej dawki, a zgtaszane dziatania niepozadane byly podobne
do tych zglaszanych przy normalnym podawaniu szczepionki (wymienione w punkcie 4).

Jezeli kolejna dawka szczepionki Havrix 720 Junior nie zostala przyjeta w wyznaczonym
terminie
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zadecyduje czy potrzebne jest podanie kolejnej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
ciezkich dzialan niepozadanych - moze by¢ konieczne pilne leczenie:

- reakcje alergiczne - objawy moga obejmowac miejscowe lub rozlegte wysypki, ktére moga
swedzie¢ lub pokrywac sie pecherzami, obrzek oczu i twarzy, trudno$ci w oddychaniu lub
polykaniu, nagly spadek ci$nienia krwi i utrate przytomnosci.

Reakcje te moga wystapi¢ przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wymienionych powyzej ciezkich dziatan niepozadanych
nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Podczas badan klinicznych Havrix 720 Junior wystapily nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- drazliwos¢
- bolizaczerwienienie w miejscu podania

Czesto (mogg wystapic nie cze¢sciej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
- zmniegjszenie apetytu

- bol gtowy

- zawroty glowy

- nudnosci (mdtosci)



- ogolnie zle samopoczucie
- gorgczka > 37,5°C
- obrz¢k w miejscu podania

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
- zatkany nos lub katar

- wymioty

- biegunka

- wysypka

- stwardnienie w miejscu podania

Nastepujace dzialania niepozadane wystapily po wprowadzeniu szczepionki Havrix 720 Junior
do obrotu:
- drgawki

- zapalenie naczyn krwiono$nych prowadzace do ich zwezenia lub zablokowania (zapalenie naczyn)

- powazna reakcja alergiczna powodujaca obrzek twarzy, jezyka lub gardta, co moze powodowaé
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu

- pokrzywka, czerwone, czgsto swedzace plamy, ktore zaczynajg si¢ na konczynach, a czasami na
twarzy i reszcie ciata

- bol stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Havrix 720 Junior

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po

,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Havrix 720 Junior

- Substancjg czynng szczepionki Havrix 720 Junior jest:



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

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

- Pozostale sktadniki to: polisorbat 20, aminokwasy do wstrzykiwan (w tym fenyloalanina),
sodu wodorofosforan, potasu dwuwodorofosforan, sodu chlorek, potasu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Havrix 720 Junior i co zawiera opakowanie
Havrix 720 Junior jest lekko nieprzejrzysta, biatg zawiesing w fiolce lub amputko-strzykawce.

Dostegpne opakowania:

1 fiolka po 0,5 ml w tekturowym pudetku

1 amputko-strzykawka z iglg po 0,5 ml w tekturowym pudetku

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z iglg dotaczona do opakowania w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, HAVRIX

Islandia, Wtochy

Norwegia, Szwecja Havrix

Austria, Belgia, Luksemburg HAVRIX JUNIOR 720

Bulgaria XABPUKC 720 nHXeKITMOHHA CyCIIeH3HsI (1103a 3a
Jera)

Cypr, Malta, Holandia HAVRIX JUNIOR

Republika Czeska, Irlandia HAVRIX JUNIOR MONODOSE

Francja HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720
U/0,5 ml

Niemcy Havrix 720 Kinder

Wegry, Polska HAVRIX 720 JUNIOR

tLotwa HAVRIX 720 ELISA units/0,5 ml vienibas/0,5 ml
suspensija injekcijam

Litwa Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné
suspensija

Portugalia HAVRIX 720 Jinior

Rumunia HAVRIX JUNIOR 720 suspensie injectabila




Republika Stowacka HAVRIX 720 Junior monodose

Stowenia HAVRIX 720 ELISA enot suspenzija za injiciranje
za otroke

Hiszpania HAVRIX 720 suspension inyectable en jeringa
precargada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Informacje przeznaczone sg wyltacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

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 ampulko-strzykawka w celu uzyskania lekko
nieprzejrzystej, bialej zawiesiny.

W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian w wygladzie szczepionki nie nalezy jej podawac.



Instrukcije dotyczace amputko-strzykawki

Adapter typu Luer

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

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

Korpus

Nasadka

Nalezy przymocowac igle¢ do ampulko-strzykawki poprzez przylaczenie
Nasadka igty nasadki igly do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA)
i obrocenie jej ¢wieré obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek

- zegara, do chwili az poczuje si¢ zablokowanie igly.
:!h _—“—\F‘!‘.‘ E‘r T . . , . . .
= At Bl ——— Nie wolno wyciagaé ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak sie
" U stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.



