Priloha I

Seznam smyslenych nazvl a Iékovych forem



Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
GmbH vakciny obsahuje virus podani
WienerbergstralBe 7, 5. hepatitidy A
Stock ) (inaktivovany)
1100 Vienna 1440 ELISA jednotek
Austria Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
GmbH JUNIOR 720 vakciny obsahuje virus podani

WienerbergstraBe 7, 5.
Stock

1100 Vienna
Austria

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA JUNIOR 720 vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA 1440 vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 MHXeKUMOoHHa | hepatitidy A
1330 Rixensart CcycneHsus (inaktivovany)
Belgium (no3a 3a 1440 ELISA jednotek
Bb3pacTHu) Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Bulharsko GlaxoSmithKline Biologicals | XABPUKC 720 | Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart
Belgium

WMHXXEKUMOHHa
CcycneHsus
(ho3a 3a geua)

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA U vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligram@ Al3+
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA JUNIOR vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Ceska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
republika SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Ceska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
republika SA JUNIOR vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 MONODOSE hepatitidy A

B-1330 Rixensart
Belgium

(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Dansko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
A/S vakciny obsahuje virus podani
Delta Park 37 hepatitidy A
2665 Vallensbaek Strand (inaktivovany)
Denmark 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Dansko GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Denmark

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

SA

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Francie LABORATOIRE HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
GLAXOSMITHKLINE u/iml vakciny obsahuje virus podani
23, RUE FRANCOIS JACOB ADULTES hepatitidy A
92500 RUEIL MALMAISON (inaktivovany)
France 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Francie LABORATOIRE HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
GLAXOSMITHKLINE NOURRISSON | vakciny obsahuje virus podani
23, RUE FRANCOIS JACOB S ET ENFANTS | hepatitidy A
92500 RUEIL MALMAISON 720 U/0,5 ml | (inaktivovany)

France

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

10




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Havrix 1440 Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Co. KG vakciny obsahuje virus podani
Prinzregentenplatz 9 hepatitidy A
Bogenhausen (inaktivovany)
Bayern 1440 ELISA jednotek
81675 Milnchen Vyrobeno na lidskych
Germany diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Havrix 720 Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
Co. KG Kinder vakciny obsahuje virus podani

Prinzregentenplatz 9
Bogenhausen
Bayern

81675 Minchen
Germany

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Recko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Member A.E.B.E. vakciny obsahuje virus podani
Kifissias avenue 266 hepatitidy A
152 32 Halandri, Athens (inaktivovany)
Greece 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Recko GlaxoSmithKline Single HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

Member A.E.B.E.
Kifissias avenue 266
152 32 Halandri, Athens
Greece

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani

12




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Madarsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA JUNIOR vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
A/S vakciny obsahuje virus podani
Delta Park 37 hepatitidy A
2665 Vallensbaek Strand (inaktivovany)
Denmark 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Island GlaxoSmithKline Pharma HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbaek Strand
Denmark

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani

14




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Irsko GLAXOSMITHKLINE HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
(IRELAND) LIMITED MONODOSE vakciny obsahuje virus podani
12 Riverwalk, Citywest hepatitidy A
Business Campus, (inaktivovany)
Ireland 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Irsko GLAXOSMITHKLINE HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
(IRELAND) LIMITED JUNIOR vakciny obsahuje virus podani
12 Riverwalk, Citywest MONODOSE hepatitidy A

Business Campus,
Ireland

(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Viale dell'Agricoltura, 7 vakciny obsahuje virus podani
37135 Verona VR hepatitidy A
Italy (inaktivovany)
1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Italie GlaxoSmithKline S.p.A. HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

Viale dell'Agricoltura, 7
37135 Verona VR
Italy

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA ELISA units/ml | vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 vienibas/ml hepatitidy A
B-1330 Rixensart suspensija (inaktivovany)
Belgium injekcijam 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA ELISA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 units/0,5 ml hepatitidy A

B-1330 Rixensart
Belgium

vienibas/0,5
ml suspensija
injekcijam

(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 1440 Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA ELISA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 vienety/ml hepatitidy A
B-1330 Rixensart injekciné (inaktivovany)
Belgium suspensija 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Litva GlaxoSmithKline Biologicals | Havrix 720 Jedna davka (0,5 ml) Injek¢ni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA ELISA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 vienety/0,5 ml | hepatitidy A
B-1330 Rixensart injekciné (inaktivovany)
Belgium suspensija 720 ELISA jednotek

Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Lucemburs | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
ko SA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Lucemburs | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
ko SA JUNIOR 720 vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Limited 12 Riverwalk, MONODOSE vakciny obsahuje virus podani
Citywest Business Campus, hepatitidy A
Dublin 24 (inaktivovany)
Ireland 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Malta GlaxoSmithKline (Ireland) HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
Limited 12 Riverwalk, JUNIOR vakciny obsahuje virus podani

Citywest Business Campus,
Dublin 24
Ireland

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Nizozemi GlaxoSmithKline BV HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Van Asch van Wijckstraat vakciny obsahuje virus podani
55H hepatitidy A
3811 LP Amersfoort (inaktivovany)
Netherlands 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Nizozemi GlaxoSmithKline BV HAVRIX Jedna davka (0,5 ml) Injek¢ni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
Van Asch van Wijckstraat JUNIOR vakciny obsahuje virus podani

55H
3811 LP Amersfoort
Netherlands

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Norsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1 ml vakciny Havrix Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Postboks 180, Vinderen 1440 obsahuje virus podani
0319 Oslo hepatitidy A
Norway (inaktivovany)
1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Norsko GlaxoSmithKline AS Havrix 1 ml vakciny Havrix Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

Postboks 180, Vinderen
0319 Oslo
Norway

1440 obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligramQ AR+

podani
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Polsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA ADULT vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Polsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA JUNIOR vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéch
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Portugalsko | Smith Kline & French HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Portuguesa-Produtos ADULTO vakciny obsahuje virus podani
Farmaceuticos LDA hepatitidy A
Rua Dr. Antonio Loureiro (inaktivovany)
Borges, 3 Arquiparque, 1440 ELISA jednotek
Miraflores Algés Vyrobeno na lidskych
1495-131 Algés diploidnich burikach
Portugal (MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Portugalsko | Smith Kline & French HAVRIX 720 Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
Portuguesa-Produtos JUnior vakciny obsahuje virus podani

Farmaceuticos LDA

Rua Dr. Antdnio Loureiro
Borges, 3 Arquiparque,
Miraflores Algés
1495-131 Algés

Portugal

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Rumunsko | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA ADULT 1440 vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 suspensie hepatitidy A
B-1330 Rixensart injectabila (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Rumunsko | GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA JUNIOR 720 vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 suspensie hepatitidy A
B-1330 Rixensart injectabila (inaktivovany)

Belgium

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

25




Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Slovenska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
republika SA Dosis adulta vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 hepatitidy A
B-1330 Rixensart (inaktivovany)
Belgium 1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Slovenska GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
republika SA Junior vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 monodose hepatitidy A

B-1330 Rixensart
Belgium

(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
SA ELISA vakciny obsahuje virus podani
Rue de I'Institut 89 enot hepatitidy A
B-1330 Rixensart suspenzija za (inaktivovany)
Belgium injiciranje za 1440 ELISA jednotek
odrasle Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Slovinsko GlaxoSmithKline Biologicals | HAVRIX 720 Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
SA ELISA enot vakciny obsahuje virus podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

suspenzija za
injiciranje za
otroke

hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burkéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Spanélsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 1440 | Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension vakciny obsahuje virus podani
Tecnologico de Madrid Tres inyectable en hepatitidy A
Cantos jeringa (inaktivovany)
28760 Madrid precargada 1440 ELISA jednotek
Spain Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Spanélsko GlaxoSmithKline S.A. HAVRIX 720 Jedna dévka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml
Severo Ochoa, 2 Parque suspension vakciny obsahuje virus podani
Tecnologico de Madrid Tres inyectable en hepatitidy A
Cantos jeringa (inaktivovany)
28760 Madrid precargada 720 ELISA jednotek

Spain

Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+
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Clensky Drzitel rozhodnuti o Smysleny Sila Lékova forma Cesta podani Obsah
stat registraci nazev (koncentrace)
EU/EEA
Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna davka (1 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 1ml
P.O. Box 516 vakciny obsahuje virus podani
169 29 Solna hepatitidy A
Sweden (inaktivovany)
1440 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikéach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,50
miligrama A3+
Svédsko GlaxoSmithKline AB Havrix Jedna davka (0,5 ml) Injekéni suspenze Intramuskularni 0,5 ml

P.O. Box 516
169 29 Solna
Sweden

vakciny obsahuje virus
hepatitidy A
(inaktivovany)

720 ELISA jednotek
Vyrobeno na lidskych
diploidnich burikach
(MRC-5)
Adsorbovano na
hydratovany hydroxid
hlinity Celkem: 0,25
miligramQ AR+

podani

29




Priloha II

Védecké zavéry

30



Védecké zavéry

Pfipravek Havrix a souvisejici ndazvy oznacuji celobunécnou vakcinu proti hepatitidé typu A (kmen
HM175), inaktivovanou formaldehydem a adsorbovanou na hlinik. Pfipravek Havrix existuje ve dvou
silach: Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior.

V sile pfipravku pro dospélé obsahuje 1440 ELISA jednotek (EL.U) inaktivovaného virového antigenu
hepatitidy A adsorbovaného na 0,5 mg hliniku ve formé hydroxidu hlinitého v objemu 1,0 ml.

V sile pediatrického pFipravku obsahuje 720 ELISA jednotek (EL.U) inaktivovaného virového antigenu
hepatitidy A adsorbovaného na 0,25 mg hliniku ve formé hydroxidu hlinitého v objemu 0,5 ml. Jedna
se o polovi¢ni davku ve srovnani s davkou pro dospélé.

Pripravek Havrix 1440 Adult byl v EU poprvé registrovan v roce 1993 a pripravek Havrix 720 Junior

v roce 1997. V soucasné dobé jsou schvaleny k aktivni imunizaci proti viru hepatitidy A u dospélych a
déti v téchto 26 ¢lenskych statech Evropské unie (EU): v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku,
Estonsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, na Malté,
v Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, na Slovensku, ve
Slovinsku, Spanélsku a Svédsku, jakoz i na Islandu a v Norsku. Celosvétové jsou schvéleny ve vice nez
85 zemich. Skupina GlaxoSmithKline Biologicals SA, drzitel rozhodnuti o registraci, provedla analyzu
rozdilG mezi anglickymi preklady véech vnitrostatnich souhrnd Gdaji o pFipravku ve 26 &lenskych
statech EU pro pfipravky Havrix 1440 Adult a Havrix 720 Junior. Podle sdéleni byly hlavni odchylky
zjistény v bodech 4.1, 4.2, 4.4 a 4.8 souhrnu Udajl o pfipravku, odchylky v&ak existuji také v bodech
4.3, 4.5, 4.6, 4.7, 5.1, 5.2 a 5.3 souhrnu Gdajl o pfipravku.

Vzhledem k t&mto rozdilim tykajicim se registrace vy$e uvedeného Ié&ivého pFipravku oznamil drzitel
rozhodnuti o registraci dne 21. srpna 2023 Evropské agentufe pro IéCivé pripravky (dale jen ,EMA")
predlozeni zadosti podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/83/ES o harmonizaci informaci o pfipravku
tykajicich se jeho vakciny Havrix proti hepatitidé A a souvisejicich ndzvd v €lenskych statech EU.

V této souvislosti poskytl drzitel rozhodnuti o registraci prehled zjist&nych rozdild spolu
s navrhovanymi harmonizovanymi informacemi o pFipravku a podptrnymi Gdaji.
Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

Nize jsou podrobné popsany pouze zasadni zmény. Harmonizované informace o pfipravku jsou vSak
uvedeny v pfiloze III.

Bod 4.1 - Terapeutické indikace

Stav, na ktery se vztahuje indikace:

Prvni ¢ast bodu tykajiciho se terapeutickych indikaci, kterd popisuje, ze vakcina Havrix je indikovéna
k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A, byla ve vSech Clenskych statech témér
totoznd, s malymi rozdily zplsobenymi jazykovymi specifiky. Za Gc¢elem doloZzeni imunogenity a
ucinnosti vakciny Havrix proti infekci virem hepatitidy A (dale jen ,HAV") predlozil drzitel rozhodnuti o
registraci studie provedené s pripravky Havrix Adult a Havrix Junior, jakoZ i studie, v nichZ byla
vakcina pouzita jako aktivni kontrola, program klinického vyvoje s vakcinou Havrix jako aktivni
kontrolou a studie publikované v literature.

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze predlozené uUdaje z klinickych hodnoceni a literatury dokladaji
imunogenitu a ucinnost vakciny proti HAV pro Ucely prevence infekci HAV, a schvalil navrhované
harmonizované znéni.

Vékové skupiny
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Informace o vékovych rozpétich u cilové populace pro obé lékové formy pfipravku Havrix (Adult

a Junior) nebyly ve vnitrostatnich souhrnech Gdajl o ptipravku sladény. Vybor CHMP mél za to, Ze
vysledky studii hodnoticich imunizaci pfipravkem Havrix 720 Junior u déti ve druhém roce Zivota
prokazaly jeho vhodnost pro imunizaci déti ve véku 1 roku proti hepatitidé A.

Uprednostriované pouziti pripravku Havrix 1440 Adult u dospivajicich od 16 let véku je podporeno
souhrnnou analyzou, ktera ukazuje Udaje o imunogenité pripravku Havrix 720 Junior stratifikované
podle véku (1-6 let, 7-9 let, 10-12 let, 13-15 let a 16-18 let). Ackoli imunitni odpovéd’ ve vékové
skupiné 16-18 let pfi podavani pediatrické davky byla stale dostate¢na, uvedené Udaje podporuji
obecnou indikaci k prednostnimu pouZziti pripravku Havrix 1440 Adult od 16 let véku, stale vsak
podporuji i moznost podavat pfipravek Havrix 720 Junior u dospivajicich ve véku 16 az 18 let vietné.

Vybor CHMP povazoval navrhovanou indikaci za pfijatelnou a v souladu s ,Pokyny k souhrnu udaji o
ptipravku®, které vydala Evropska komise?, i s pokynem k formulaci terapeutické indikace (Wording of
therapeutic indication, EMA/CHMP/483022/2019), a to s tim, Ze byl doplnén samostatny text pro
kazdou silu pfipravku s cilem vyjasnit vékové skupiny, u nichz Ize jednotlivé sily pripravku pouzit, byla
odstranéna dalsi zminka o pacientech ohroZenych rizikem expozice a byla uvedena obvykla poznamka,
ze pouziti by mélo byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

Véta, jez ma zabranit pouziti pripravku mimo schvalenou indikaci, tj. ,Vakcina Havrix nevyvolava
ochranu proti infekéni hepatitidé zpldsobené virem hepatitidy B, hepatitidy C, hepatitidy E, ani proti
dalsim patogendm vyvoldvajicim jaterni infekce", byla schvélena ve vSech souhrnech Gdajl

o pripravku, byla v8ak uvedena v rlznych bodech. Vybor CHMP dospél k zavéru, e vhodnym bodem
pro tuto vétu je bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti.

Bod 4.2 - Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Na zékladé udajl ze studii uvedenych v predchozim bodé bylo objasnéno, ze zatimco pFipravek Havrix
720 Junior je urcen k pouZiti u déti a dospivajicich ve véku od 1 do 15 let vCetné, v nezbytném pfipadé
by bylo pfijatelné jej pouZit i u dospivajicich ve véku od 16 do 18 let vietné. Pfipravek Havrix 1440
Adult je urcen k pouziti u dospivajicich a dospélych od 16 let vyse.

Na zakladé udajl ze studii popsanych ve vySe uvedeném bodé& a z prospektivni srovnavaci studie
provedené na dospélych s druhou davkou odlozenou az o 5,5 roku bylo zachovano tvrzeni o ¢asovém
intervalu, v némzZ se ma provést prvotni a posilovaci ockovani, a o odlozené druhé davce, které jiz bylo
v souhrnech Gdajl zahrnuto ve vdech ¢&lenskych statech kromé tfi.

Zameénitelnost vakciny Havrix s jinymi inaktivovanymi vakcinami proti hepatitidé A je soucasti
stanoviska WHO (Svétové zdravotnické organizace) k vakcindm proti hepatitidé A z roku 20222. Do
harmonizovaného souhrnu Udajd o pFipravku byla zahrnuta informace o zamé&nitelnosti.

Pfijatelnost davkovani u starsi populace vychazi z celosvétové dostupnych Gdaji o vakcinach proti
hepatitidé A (Stanovisko WHO k vakcindm proti hepatitidé A, 2022). Neni vyzadovana Uprava davky a
byla zaclenéna informace o omezenych udajich o pouziti pfipravku Havrix u této populace.

Pokud jde o pediatrickou populaci, vybor CHMP schvalil prohlaseni, Ze bezpecnost a ucinnost pripravku
Havrix 720 Junior u déti mladsich nez 1 rok nebyla stanovena, v souladu s QRD Sablonou vSak pozadal
o uvedeni kfizového odkazu na bod 5.1, kde jsou popsany v soucasné dobé dostupné Udaje, pficemz
nelze vydat zadné doporuceni ohledné davkovani.

! European Commission “Guideline on Summary of Product Characteristics (SmPC)”, September 2009
2 WHO position paper on hepatitis A vaccines, 2022
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_en_0.pdf
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/363396/WER9740-eng-fre.pdf?sequence=1

Zplsob podani

Ve vsech clenskych statech byla pro pripravek Havrix uvedena anterolateralni strana stehna u malych
déti a deltoidni oblast u dospélych, dospivajicich a déti. V harmonizovaném souhrnu tdajt o pFipravku
vSak vybor CHMP poZadoval samostatny text pro kazdou davku vakciny. U malych déti zavisi misto
podani na télesném vyvoji. Kromé toho byla do harmonizovaného souhrnu Gdajé o piipravku doplné&na
informace ,,Pfi podani na jakémkoli misté je tfeba na misto vpichu vyvijet pevny tlak (bez treni) po
dobu nejméné dvou minut po aplikaci injekce". Informace o zakazu podavani do glutedlni oblasti nebo
intravaskularniho podani, kterd jiz byla schvélena ve viech souhrnech udajt o pfipravku, byla
povazovana za vhodnou a byla zachovana. Vzhledem k tomu, Ze subkutanni nebo intradermalni podani
mUZe vést k suboptimalni anti-HAV protilatkové odpovédi, byla informace o nevhodnosti takového
zplsobu podani jiz zahrnuta ve vétsiné ¢lenskych statl a byla zachovéana. U osob s trombocytopenii
nebo poruchami srazlivosti krve je vak zvaZeni moZnosti tohoto zplsobu podani spravnou Iékarskou
praxi. Vybor CHMP se domniva, Ze informace v tomto smyslu by méla byt uvedena v bodé 4.4.

Bod 4.3 - Kontraindikace

Standardni kontraindikace v pfipadé hypersenzitivity na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
latku, nebo v tomto pripad& na neomycin, byla jiz obsazena v souhrnu udaji o pFipravku ve vsech
¢lenskych statech, a to s drobnymi odchylkami ve formulaci (napf. v deseti ¢lenskych statech byl
uveden odkaz na ,rezidua“ nebo na jakoukoli ,soucast" nebo ,slozku". Informace byla zachovana

a prizplsobena QRD $abloné a pokyntm Evropské komise k souhrnu Gdajd o pripravku. Kromé toho
byla v souhrnu udaji o pFipravku ve tfech ¢lenskych statech uvedena hypersenzitivita na formaldehyd.
Vybor CHMP potvrdil, Ze pokyny Evropské komise k pomocnym latkdm v oznaceni na obalu a pfibalové
informaci humannich I1é¢ivych pripravkd (2018)3 ukladaji uvadét tyto pomocné latky pouze u pripravkl
urcenych k lokalni aplikaci a peroralnimu uziti. Vybor CHMP vSak zastaval nazor, Zze nelze vyloudit
moznou reakci u subjektd s pfedchozi hypersenzitivitou na formaldehyd po parenteralnim podani,
nebot by potencidlné mohla vyvolat zdvaznéjsi reakci. Vybor CHMP se proto domnival, ze pfipravek
Havrix by mél byt kontraindikovan také v pfipadé hypersenzitivity na formaldehyd.

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Obecna doporuceni

Bylo vloZzeno upozornéni v souvislosti s doporucenim odlozit podavani pripravku Havrix u osob trpicich
zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim, nikoli vSak v pfipadé mirné infekce. Vybor CHMP se
domnival, Ze toto doporuéeni sdéluje zdravotnickym pracovnikiim, aby v zavislosti na ptiznacich
pacienta vyhodnotili, zda by mélo byt ockovani odloZeno, ¢i nikoli. V souladu s pokyny Evropské
komise k souhrnu Udajli o piipravku tudiz doporu¢eni neznamend kontraindikaci, ale mélo by byt
uvedeno spiSe v bodé zvlastnich upozornéni a opatieni pro pouziti.

PFipravek Havrix by nemél byt za zadnych okolnosti podavan intravaskuldrné a ma se za to, ze
informace v tomto smyslu je dostatecné uvedena v bodé 4.2, a proto nebyla v harmonizovaném
souhrnu udajl o pFipravku ponechana v bodé 4.4.

Bylo zachovano opatreni jiz uvadéné ve vSech Clenskych statech, které se tyka nutné okamzité
dostupnosti vhodného lékarského oSetfeni a dohledu pro pfipad vzécné anafylaktické pfihody po
podani vakciny, a to s doplnénim, Ze minimalni doba pozorovani po ockovani ¢ini nejméné 15 minut.

Upozornéni na synkopu bylo uvedeno ve vsech Clenskych statech s malymi rozdily v presném znéni.
Znéni bylo sladéno se zavérem vyboru CHMP ze dne 26. Fijna 2012 tykajicim se postupu délby prace
(EMEA/H/C/xxxx/WS/0153) pro vSechny injek¢ni vakciny spolecnosti GSK.

3 Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use (2018)
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https://health.ec.europa.eu/document/download/4f42a7d7-ec4e-4d37-8917-8c9d0df91830_en?filename=guidelines_excipients_march2018_en.pdf

Upozornéni na nejistotu ohledné Gdinnosti u osob v inkubacni dobé infekce hepatitidou A bylo uvedeno
ve vSech clenskych statech kromé jednoho. Drzitel rozhodnuti o registraci neupfesnil délku inkubacni
doby infekce HAV, protoZe neni jasné definovana. Vybor CHMP povaZzoval klinické dikazy podporujici
pouziti pripravku Havrix pro Ucely ucinné postexpozicni profylaxe u vSech vékovych skupin za
nedostate¢né a neprikazné, a vzhledem k tomu, Ze klinické Gdaje neprokazaly plnou ochranu béhem
inkubacni doby, bylo upozornéni povazovano za vhodné.

Upozornéni souvisejici se skutecnosti, ze stejné jako u kazdé vakciny nemusi byt ochranna imunitni
odpovéd vyvolana u vSech ockovanych osob, bylo uvedeno ve dvou ¢lenskych statech a je obecné
akceptovéno. Vybor CHMP podpofil zafazeni tohoto upozorné&ni do harmonizovaného souhrnu Gdajd o
pfipravku.

Vybor CHMP se domnival, Ze je spravnou lékafskou praxi zvazit u osob s trombocytopenii nebo
poruchami srazlivosti krve subkutanni podani. Informace v tomto smyslu byla s drobnymi odchylkami
uvedena ve vétsiné souhrnt Gdajd o ptipravku. PFedlozené publikace ukazaly, Ze u vice nez 95 %
pacientl, kterym byla vakcina podéna subkutanné, se vyvinul vysoky titr protildtek proti hepatitidé A,
jakkoli byl niz&i nez u pacientd, kterym byla vakcina podana intramuskuldrné. Vybor CHMP byl toho
nazoru, ze tyto informace by mély byt v tomto bodé zohlednény spolu s moznym vyjime¢nym podanim
pripravku Havrix u osob s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve.

V nékterych ¢lenskych statech byla také zarazena formulace, ktera upresnuje, ze pripravek Havrix Ize
podavat HIV pozitivnim osobam nebo Ze séropozitivita proti hepatitidé A neni kontraindikaci ockovani.
V souladu s doporuéenimi pokynd Evropské komise k souhrnu tdajd o pFipravku se takova sdéleni,
kterd nepredstavuji upozornéni nebo zvlastni opatieni pro pouziti, obvykle v souhrnu Gdajd o pripravku
neuvadéji, a tudiz nebyla do harmonizovaného textu zahrnuta.

Pomocné latky

Ve vét&ing ¢lenskych statd byly s mirnymi odchylkami uvedeny informace o mnoZstvi fenylalaninu

v jedné davce, o souvisejicim riziku pro osoby s fenylketonurii @ 0 mnozstvi sodiku a drasliku v jedné
davce (v podstaté ,bez sodiku" a ,bez drasliku"). Tyto informace byly sladény s pfilohou pokynu
Evropské komise k pomocnym latkam (2024)4, pricemz bylo vyjadfeno také mnoZstvi fenylalaninu
oddélené v pripravcich pro dospélé a pro déti, aby bylo pro zdravotnické pracovniky jasné viditelné.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi [éCivymi pripravky a jiné formy interakce

Ve vétsiné &lenskych statl byla uvedena informace, Ze je nepravdépodobné, Ze by sou¢asné podani
s jinymi inaktivovanymi vakcinami vedlo k ovlivnéni imunitni odpovédi, a informace o moznosti
soucasného podani se konkrétnimi vakcinami. Vybor CHMP povazoval toto tvrzeni na zakladé
dostupnych Gdajl za odlvodnéné a podpofil jeho zafazeni do harmonizovaného souhrnu tdajd o
pripravku.

Informace o mozném soucasném podavani imunoglobulini vzhledem k tomu, Ze stupné sérokonverze
zUstavaji beze zmény, ackoli titry protildtek mohou byt nizsi, jsou uvedeny ve vdech ¢lenskych statech
kromé jednoho, tato informace byla povaZzovana za doloZzenou a ponechana v harmonizovaném znéni.
V jednom clenském staté je pred touto informaci uvedeno: ,Je-li pozadovéna okamzitd ochrana proti
hepatitidé A, Ize pfi podani prvni davky vakciny zvazit sou¢asné podani gamaglobulinu®. Udaje byly pro
Ucely podpory této ¢asti informace o soub&Zném podavani imunoglobulind povaZovany za
nedostatecné, a proto nebyly v harmonizovaném znéni ponechany.

4 Annex to the European Commission guideline on “Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use”, EMA/CHMP/302620/2017 Rev. 4, 17 April 2024
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Ve vétdiné &lenskych statl bylo uvedeno sdéleni o nutnosti pouzivat rizné injekéni stfikacky a jehly,
pokud se zvaZuje soub&zné podavani injek&nich vakcin nebo imunoglobulinl, které také musi byt
injek&éné aplikovany do rlznych mist, pri¢emz tento postup se povazuje za béznou praxi. Proto bylo
povazovano za vhodné ponechat tuto informaci v harmonizovaném znéni.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Informace o téhotenstvi a kojeni byly s drobnymi odchylkami uvedeny ve vsech Clenskych statech.
Vybor CHMP v8ak mél za to, Ze informace o t&hotenstvi a kojeni by mé&ly byt vice odGvodné&ny, aby
odrazely dostupné klinické a neklinické Udaje. Proto byl drzitel rozhodnuti o registraci pozadan, aby
sladil znéni informace s dokumentem Pokyny k hodnoceni rizik Ié¢ivych ptipravkl pro lidskou
reprodukci a kojeni: od Gdaji k oznacovéni (EMEA/CHMP/203927/2005)5 a aby uved! kiizovy odkaz na
bod 5.3.

Bod 4.7 - U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Informace o zadném nebo zanedbatelném vlivu vakciny Havrix na schopnost Fidit nebo obsluhovat
stroje byla s nevyznamnymi odchylkami uvedena ve vSech Clenskych statech. Byla sladéna s QRD
Sablonou.

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Prezentace bezpecnostniho profilu nebyla v souborech Gdajl o pfipravku mezi ¢lenskymi staty sladéna.
V souladu s pokyny k souhrnu tidajd o pripravku byl vybor CHMP toho nazoru, ze nezadouci G¢inky
Ié&ivych pFipravk{ z klinickych studii by mély byt uvedeny v jediné tabulce. PouZiti poznamek pod
¢arou k uréeni nezadoucich ucinkl hldsenych pouze u jedné Iékové formy nebo s rozdily v etnosti u
jednotlivych lékovych forem vsak bylo povazovano za prijatelné. Byly pouzity tfidy organovych
systému podle systému MedDRA a &etnosti byly pfepocitany na zakladé udajl z 26 studii, véetné studii
s pripravkem Havrix 720 a s pfipravkem Havrix 1440.

Pri¢inny vztah mezi nezadoucimi UcCinky ,neuritida, v€etné Guillainova-Barrého syndromu

a transverzalni myelitidy" a podanim pfipravku Havrix nebyl povazovan za prokazany v souladu

s nejnovéjsi pravidelné aktualizovanou zpravou o bezpecnosti (PSUSA/00001596/201901). Z toho
ddvodu nebyl do harmonizované tabulky zahrnut.

Aktualizace vyrazll vyjmenovanych v &asti harmonizovaného souhrnu Udajt o pFipravku tykajici se
Gdajd z doby po uvedeni pipravku na trh nebyla pozadovana, byly vdak zahrnuty vypoctené &etnosti.

Bod 4.9 - Predavkovani

V tomto bodé& nebyly mezi souhrny tdajd o pfipravku v jednotlivych ¢lenskych statech zadné
vyznamné rozdily. Béhem sledovani po uvedeni pfipravku na trh byly hlaseny pfipady predavkovani a
skutednost, Ze nezadouci G¢inky hlddené po predavkovani byly podobné nezadoucim Géinkdm
hldSenym pFi bézném podani vakciny, byla povazovana za pfijatelnou pro zarazeni do
harmonizovaného souhrnu Udajt o pFipravku.

Oddil 5

Formulace tykajici se ATC klasifikace a mechanismu uGcinku navrzena v harmonizovaném souhrnu
Gdajd o pripravku jiz byla obsaZena ve vétsin& souhrnl Gdajl o pripravku a byla pfijata. Formulace
tykajici se imunitni reakce navrzena v harmonizovaném souhrnu Gdajd o piipravku byla uvedena ve
vétdiné Elenskych statl. Drzitel rozhodnuti o registraci zahrnul informace tykajici se imunitni odpovédi,
které prinesly klinické studie zahrnujici dospélé osoby a klinické studie zahrnujici déti ve véku od 1

5 Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

(europa.eu)
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roku do 18 let. Vybor CHMP povazoval zminku o tom, Ze sérokonverze byla krat&i ne? primérna
inkubaéni doba hepatitidy A, za arbitrarni a nepodlozenou dlkazy. Z toho divodu nebyla

v harmonizovaném znéni zachovana. Ackoli byly k dispozici jen omezené Udaje, vybor CHMP se
domnival, ze by mély byt uvedeny relevantni dostupné informace tykajici se déti do jednoho roku
véku. Je zndmo, Ze pacienti s chronickym onemocnénim jater jsou ohrozeni hepatitidou A, a proto
vybor CHMP pozadal o zahrnuti vysledkl klinickych hodnoceni a védeckych publikaci, které prokazuii
ucinnost (imunogenitu) vakciny u této specifické skupiny. Byla pfijata tvrzeni o tom, ze

u imunokompetentnich jedincd, ktefi absolvovali vakcinaéni schéma se dvéma davkami, neni nutné
posilovaci pfeockovani. Tato tvrzeni jiz byla uvedena ve vech &lenskych statech kromé jednoho, nebot
Udaje prokazaly schopnost vakciny stimulovat tvorbu pretrvavajicich protilatek a ukazaly navozeni
dlouhodobé imunitni paméti. Do harmonizovaného souhrnu Gdajt o ptipravku byly doplnény vysledky
tykajici se reprodukéni toxicity ziskané pro vakcinu Twinrix (kombinovana vakcina proti HAV a HBV
spolecnosti GSK).

Daldi body souhrnu tdajt o p¥ipravku

V souladu s QRD 3ablonou a pokynem k souhrnu Gdajl o pfipravku byla véta ,Tato vakcina nesmi byt
misena s jinymi vakcinami® navrzend v bod& 4.5 harmonizovaného souhrnu udajl o pfipravku uvedena
v bodé 6.2. Ostatni body nebyly harmonizovany, protoze se ma za to, ze by mély byt upraveny na
vnitrostatni Grovni.

Oznaceni na obalu

V &asti tykajici se oznageni na obalu byly jednotné& zohledné&ny zmény provedené v souhrnu Gdajd
o pFipravku, nicméné vétsina bodd byla ponechdna k dokonéeni na vnitrostatni trovni.

Pribalova informace

PFibalova informace byla zménéna v souladu se zmé&nami provedenymi v souhrnu Gdajd o pFipravku,
pricemz byl upraveny formulace a zohlednéna vyznamnost informaci pro pacienty.

ZdlGivodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:
e vybor zvazil predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Gvahu zjisténé rozdily u pFipravku Havrix a souvisejicich nazvl, pokud jde
o indikaci, ddvkovani a zplsob podani, zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti a nezadouci
ucinky, jakoz i ostatni body informaci o pfipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhované harmonizace informaci o pfipravku, véetné klinickych hodnoceni sponzorovanych
drzitelem rozhodnuti o registraci, védecké literatury a pokynd ke konsenzu,

e vybor schvalil harmonizované znéni informaci o pfipravku pro pripravek Havrix a souvisejici
nazvy,

vybor CHMP doporucil zménu podminek registrace pro pripravek Havrix a souvisejici nazvy (viz pfiloha
I), pro které jsou informace o pfipravku uvedeny v priloze III.

Vybor CHMP nasledné dospél k zavéru, e pomé&r piinosi a rizik pfipravku Havrix a souvisejicich nazvd
zUstéava priznivy, s vyhradou provedeni schvélenych zmén informaci o pripravku.

36



Priloha III

Informace o pripravku

Poznamka:

Tyto informace o pfipravku jsou vysledkem procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto
rozhodnuti Komise.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi Grady
¢lenskych statl ve spolupréci s referenénim €lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

{Havrix a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) sila 1¢ékova forma}
[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI"

[Doplni se na narodni tirovni]

3. LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni trovni]

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tato vakcina je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A (HAV) u déti,

dospivajicich a dospélych:

- Havrix Junior monodose: jedinci ve véku od 1 roku do 15 let (vCetné). Miize byt také podana
dospivajicim ve véku do 18 let (véetne).

- Havrix: jedinci ve véku 16 let a starsich.

Pouziti této vakciny ma byt v souladu s oficialnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Zakladni ockovani

Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense)

U déti ve véku od 1 roku a dospivajicich ve véku do 15 let (véetné) se k imunizaci podava jedna davka
vakciny Havrix Junior monodose.

Je-li to nutné, je pfijatelné pouzit jednu davku vakciny Havrix Junior monodose k imunizaci dospivajicich

ve véku od 16 az do 18 let (véetné) (viz bod 5.1).

Havrix (1,0 ml suspenze)
Dospivajicim ve véku 16 let a vice a dospélym se podava jedna davka vakciny Havrix.

Pro optimalni protilatkovou odpoveéd’ ma byt zdkladni imunizace provedena alespon 2, nejlépe 4 tydny
pred oCekavanou expozici viru hepatitidy A (viz bod 5.1).

Posilovact davka
K zabezpeceni dlouhodobé ochrany po zakladnim oc¢kovani vakcinou Havrix Junior monodose nebo

vakcinou Havrix se doporucuje podat posilovaci davku. Tato posilovaci davka ma byt prednostné podana
za 6 az 12 mesicl po zakladnim ockovani, ale 1ze ji podat az do 5 let po zédkladnim ockovani (viz bod 5.1).
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Zaménitelnost

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix lze podat jako posilovaci davku po zakladnim ockovani jinou
inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Starsi populace
Udaje o inaktivovanych vakcinach proti hepatitidé A u starsich jedincti jsou omezené.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost vakciny Havrix Junior monodose u déti ve véku mladsich nez 1 rok nebyla
stanovena. V soucasnosti dostupné udaje jsou popsany v bodé 5.1, nelze vSak doporucit davkovani.

Zptisob podani
Vakcina Havrix Junior monodose (0,5 ml suspense) se aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti détem
a dospivajicim a do anterolateralni strany stehna u malych déti, pokud deltovy sval jesté neni dostatecné

vyvinuty (viz bod 6.6).

Vakcina Havrix (1,0 ml suspenze) se aplikuje intramuskularné do deltoidni oblasti dospivajicim
a dospélym (viz bod 6.6).

U obou zpuisobti podani ma byt po aplikaci injekce na misto vpichu vyvinut silny tlak (bez mnuti) po dobu
nejméné 2 minut.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat do glutealni oblasti.
Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v zadném pfipad¢ nesmi byt podany intravaskularné.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix se nemaji podavat subkutanné nebo intradermalng (viz
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na

neomycin nebo na formaldehyd.
Hypersenzitivita po piedchozim podani jakékoli vakeciny proti hepatitidé A.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych piipravkd ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Obecna doporuceni

Podobné jako u jinych vakein i ockovani vakcinou Havrix Junior monodose a Havrix ma byt odlozeno
u jedinct trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce, jako je
nachlazeni, nema vést k odkladu ockovani.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny vyvine
anafylakticka reakce, okamzité dostupna lé¢kaiska pomoc.
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Z tohoto diivodu je doporucené, aby byla ockovana osoba alesponi 15 minut po o¢kovani pod dohledem
l1ékare.

Synkopa (mdloba) se miize objevit po nebo dokonce pied jakymkoliv o¢kovanim, zejména

u dospivajicich, jako psychogenni odpovéd na injekci jehly. To mize byt doprovazeno nékolika
neurologickymi ptiznaky, jako jsou piechodné poruchy vidéni, parestézie a tonicko-klonické pohyby
koncetin béhem zotavovani. Je dilezité, aby byly zavedeny postupy, které zabrani zranéni zptisobenému
mdlobami.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix nevyvolavaji ochranu proti infek¢ni hepatitidé zptisobené
jinymi agens, jako je virus hepatitidy B, hepatitidy C, hepatitidy E, ani proti dalsim patogentim
vyvolavajicim jaterni infekce.

Je mozné, ze jedinci mohou byt v dobé ockovani v inkubacni dobé infekce hepatitidou A. Neni znamo,
zda Havrix Junior monodose a Havrix v takovych piipadech zabrani hepatitidé A.

Stejné jako u kazdé vakciny nemusi byt ochrannd imunitni odpovéd’ vyvolana u vSech o¢kovanych osob.

U imunokompromitovanych jedinci miize byt imunitni odpovéd’ na vakeiny Havrix Junior monodose
a Havrix naruSena. Tito jedinci vZzdy vyzaduji podani 2davkového ockovaciho schématu.

Osobam s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve se musi vakciny Havrix Junior monodose

a Havrix podavat opatrn€, nebot’ u nich po intramuskulédrni aplikaci miize dojit ke krvaceni. Vyjimec¢né,
a pokud je to v souladu s oficialnim doporuéenim, lze témto osobam podat vakcinu subkutanné. Avsak
tento zpisob podani muze vést k suboptimalni anti-HAV protilatkové odpovédi. U obou zptisobti podani
ma byt vyvinout silny tlak na misto vpichu (bez tfeni) a to po dobu nejméné 2 minut po aplikaci injekce.

Pomocné latky

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 83 mikrogramt fenylalaninu v jedné davce.
Vakcina Havrix obsahuje 166 mikrogramu fenylalaninu v jedné davce.
U pacientt s fenylketonurii ma byt tato vakcina podavana s opatrnosti.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez
sodiku*,

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamen4, Ze je v podstaté
,,.bez drasliku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k tomu, Ze Havrix Junior monodose a Havrix jsou inaktivované vakciny, je nepravdépodobné,
ze by soucasné podani s jinymi inaktivovanymi vakcinami vedlo k ovlivnéni imunitni odpovédi.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany soucasn¢ s kteroukoli z nasledujicich
vakcin: vakcina proti bfisnimu tyfu, zIuté zimnici, cholefe (injek¢ni vakcina), tetanu, nebo

s monovalentnimi a kombinovanymi vakcinami proti spalni¢kam, piiusnicim, zardénkam a planym
nestovicim.

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix mohou byt podany zaroveil s imunoglobuliny. Mira

sérokonverze zistava nezménéna, i kdy? titry protilatek mohou byt nizs$i nez po podani samotného
ptipravku Havrix Junior monodose a Havrix.

41



Pokud je nezbytné nutné soucasné podani vice vakcin nebo imunoglobulinti najednou, ptipravky musi byt
podany riznymi injek¢nimi stiikackami a jehlami do riznych mist.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Stfedni mnozstvi udajii o t€hotnych Zenach (mezi 300 - 1 000 ukoncenymi téhotenstvimi) nenaznacuje
zadnou malformacni nebo feto/neonatalni toxicitu.

Studie na zvifatech nenaznacuji reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3).
V ptipad€ potieby lze zvazit pouziti vakciny Havrix Junior monodose a Havrix v pritbéhu t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda vakciny Havrix Junior monodose a Havrix pfechazeji do lidského matetského mléka.
Prestoze riziko lze povaZovat za zanedbatelné, ma se u kojicich Zen ockovat vakcinami Havrix Junior
monodose a Havrix pouze v nezbytné nutnych piipadech

Fertilita

Nejsou dostupna data o vlivu vakcin Havrix Junior monodose a Havrix na lidskou plodnost. Uginky na
lidskou plodnost nebyly ve studiich na zvitatech hodnoceny.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakciny Havrix a Havrix Junior monodose nemaji Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéjsimi lokalnimi nezddoucimi Gcinky, jak u déti, tak u dospélych, jsou bolest a zarudnuti v misté
injekce.
Nejcastéjs§imi obecnymi nezddoucimi ucinky jsou u déti podrazdénost a u dospélych tinava a bolest hlavy.

Tabulkovy prehled nezddoucich ucinka

Data z klinickych studii

Bezpecnostni profil uvedeny v tabulce niZe je zalozen na udajich ziskanymi od 5 331 jedinci vcetné

1 664 déti (ve veku do18 let) které byly o¢kovany vakcinou Havrix Junior monodose a 3 667 dospélych
(ve veéku od 16 let) ockovanych vakcinou Havrix, v klinickych studiich (celkova vakcina¢ni kohorta).
Béhem klinickych studii bylo aplikovano celkem 3 193 davek vakciny Havrix Junior monodose

a 7 131 davek vakciny Havrix. Celkem 3 971 davek vakciny Havrix bylo aplikovano spolecné s vakcinou
Engerix-B u 2 064 dospélych jedincd.

Frekvence vyskytu moznych nezadoucich ucinkt je uvedena nize:
Velmi casté: (=21/10)

Casté: (=1/100 az <1/10)
Méné &asté: (=1/1 000 az <1/100)
Vzacné: (=1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéené:  (<1/10 000)
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V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci u€inky uvedeny v poradi klesajici zdvaznosti.

Gastrointestinalni poruchy

Trida organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek
Infekce a infestace Méné Casté Infekce hornich cest dychacich ), ryma
Poruchy metabolismu a vyzivy Casté Ztrata chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Podrazdénost "
Velmi ¢asté Bolest hlavy ©
. . Casté Ospalost 1V
Poruchy nervového systému Mene caste Zavrat @
Vzéicné Hypestezie ?, parestezie
Gastrointestinalni
Casté ptiznakya symptomy @ ©®, prijem @,

nauzea

Méng¢ Casté

Zvraceni

Poruchy kuze a podkozni tkané

Méneé cCasté

Vyrazka (!

Vzacné

Svédéni @

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Méneé Casté

Myalgie ¥, musculoskeletélni ztuhlost

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Velmi Casté

Bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce,
inava

Casté

Malatnost, horecka (>37,5°C), reakce
v misté vpichu (napf. zatvrdnuti ® nebo
otok v mist¢ injekce)

Méng¢ Casté

Onemocnéni podobné chiipce

Vzacné

Zimnice @

() jen pro Havrix Junior monodose
@ jen pro Havrix

) hl4geny s frekvenci ¢asté u Havrix Junior monodose
@ hlageny s frekvenci méné asté u Havrix Junior monodose
) gastrointestinalni = zahrnujici nauzeu, zvraceni, prijem (symptomy nejsou zaznamenané samostatné)

Udaje z postmarketingového sledovini

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany béhem postmarketingového sledovani vakcin Havrix
Junior monodose a Havrix.

Trida organovych systémi Frekvence Nezadouci uinek
Vzacné Anafylaxe, alergické reakce vcetné

Poruchy imunitniho systému anafylaktoidnich reakci a reakce podobné
sérové nemoci

Poruchy nervového systému Vzacné Kiece

Cévni poruchy Vzicné Vaskulitida

Poruchy kitze a podkozni tkané Vzéicné Ang'ioneurofi-ck}'/ edém, multiformni
erytém, kopfivka

Porughy srvalc’wie a kosterni soustavy | Vzéacné Arthralgic

a pojivové tkané

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Piedavkovani

Béhem postmarketingového sledovani byly hlaseny ptipady predavkovani. Nezadouci uéinky hlasené po
predavkovani byly podobné t€m, které se vyskytly pfi normalnim podani vakciny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hepatitida A, inaktivovany cely virus, ATC kod: JO7BC02

Mechanismus uéinku

Vakciny Havrix Junior monodose a Havrix navozuji ochranu proti hepatitidé A stimulaci specifickych
imunitnich odpovédi prokazanych indukci tvorby protilatek proti viru hepatitidy A.

Farmakodynamické uéinky

Imunogenicita vakcin Havrix Junior monodose a Havrix byla hodnocena ve 39 studiich u vice nez
6 000 jedinci zahrnujicich dospélé, dospivajici a déti.

Imunitni odpoved
V klinickych studiich se do 30 dni po podéani zékladni davky vytvorily protilatky u 99 % ockovanych.

V ¢asti klinickych studii, kde byla sledovana kinetika imunitni odpovédi, byla po podéani zakladni davky
vakciny Havrix prokézana ¢asna a rychla sérokonverze u 79 % ockovanych ve dni 13, u 86,3 %
oc¢kovanych ve dni 15, u 95,2 % o¢kovanych ve dni 17 a u 100 % ockovanych ve dni 19 po ockovani.

K dispozici jsou omezené udaje z klinickych studii zahrnujicich kojence mladsi néz 1 rok. V téchto
studiich byl ptipravek Havrix Junior monodose podavan ve véku 2, 4 a 6 mésict nebo jako 2 davky
podané s odstupem 6 mésicti od 4. do 6. mésice véku. Humoralni protilatky proti hepatitidé A byly
detekovany u vétsiny ockovanych jeden mésic po podani posledni davky vakeiny; kojenci s jiz
existujicimi protilatkami matefského ptivodu méli vyrazné snizenou odpovéd’ ve srovnani s ptivodné
séronegativnimi kojenci (viz bod 4.2).

V klinickych studiich zahrnujicich déti ve véku 1 az 18 let byly prokazany specifické humoralni protilatky
proti hepatitidé A u vice nez 93 % ockovanych po 15 dnech a u 99 % ockovanych mésic od podani
zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose.

V klinickych studiich, ve kterych dospivajici ve véku od 16 do 18 let dostavali Havrix Junior monodose,
byly detekovany humoralni protilatky proti hepatitidé A u vice nez 94 % ockovanych po 15 dnech

au 100 % ockovanych jeden mésic po podani zakladni davky vakciny Havrix Junior monodose.
Imunitni odpoved’ u pacientii s chronickym onemocnénim jater

Ve dvou klinickych studiich bylo 300 jedinct s chronickym onemocnénim jater (chronicka hepatitida B,

chronicka hepatitida C nebo jiné) o¢kovano 2 davkami vakciny Havrix podavanymi v intervalu 6 mésict.
Vakcina poskytla detekovatelné titry protilatek jeden mésic po druhé davce nejméné u 95 % ockovanych.
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Perzistence imunitni odpovédi

K zabezpeceni dlouhodobé ochrany se doporucuje podat posilovaci davku za 6 az 12 meésicti po podani
prvni davky vakciny Havrix Junior monodose nebo Havrix. V klinickych studiich byli v8ichni o¢kovani
jedinci jeden mésic po podani posilovaci davky séropozitivni.

Pokud vsak posilovaci davka nebyla podana za 6 az 12 mésict po primarni davce, lze ji podat se
zpozdénim az 5 let po podani primarni davky. V komparativni studii bylo prokazano, ze podani posilovaci
davky po 5 letech od podani pimarni davky indukovalo tvorbu podobnych hladin protilatek jako
preockovani za 6 az 12 mésicti po primarni davce.

Byla hodnocena i dlouhodoba perzistence titrd protilatek proti hepatitidé A po 2 davkach vakciny Havrix
podanych s odstupem 6 az 12 mésicti. Ve dvou klinickych studii u dospé€lych, byly protilatky pfitomné

u 96,7 % ockovanych jedincti po 17,5 letech (studie HAV-112) au 100 % ockovanych jedinct po

17 letech (studie HAV-123).

Podle udajt ziskanych po 17 a 17,5 letech pouzivani vakciny lze predpokladat, Ze protilatky

(> 15 mIU/ml) pfetrvavaji 30 let po ockovani nejméné u 95 % a 40 let nejméné u 90 % ockovanych
jedinct.

Podle soucasnych idaji neni u imunokompetentnich jedinct, kteti byli ockovani 2 davkami vakciny,
nutné dal$i preockovani.

Lze predpokladat, ze trvani ochrany u déti, které byly o¢kované 2 davkami vakciny Havrix Junior
monodose, je srovnatelné s predpokladanou délkou trvani ochrany jako u dospélych.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti nejsou u vakcin vyzadovany.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Na zaklad¢ studii ochrany u Simpanzi nebylo pozorovano zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie reprodukéni toxicity na potkanech byla provedena s jinou kombinovanou vakcinou proti
hepatitidé A a hepatitidé¢ B (HAB). Tato kombinovana vakcina ma stejnou ti¢innou latku jako Havrix.
Krysam byla intramuskularné podana jedna pétina lidské davky vakciny HAB (200 mikrolitra
intramuskularni injekce obsahujici 144 ELISA jednotek viru hepatitidy A (inaktivovaného), 4 mikrogramy
povrchového antigenu hepatitidy B a 0,09 mg hliniku ve formé hlinikové soli). Nebylo to spojeno

s toxicitou pro samici a nebyly pozorovany zadné nezddouci t€inky nebo uc€inky souvisejici s [éCbou na
prenatalni nebo postnatalni vyvoj plodi/mladat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni tirovni]

6.2 Inkompatibility

Tato vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami.

[Doplni se na narodni trovni]
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6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se na narodni tirovni]|

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni trovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni trovni]

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
[Doplni se na narodni tirovni]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Girovni]

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

[Doplni se na narodni tirovni]

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni trovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni tirovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE BEZ JEHLY
BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S FIXNI JEHLOU
BALENI V PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE SE SAMOSTATNOU JEHLOU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni tirovni]

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni tirovni]|
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

[11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni trovni]

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni tirovni]

| 15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

[Doplni se na narodni tirovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]|
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

BALENI VE SKLENENE INJEKCNi LAHVICCE

|1 NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni trovni]

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

[Doplni se na narodni trovni]

8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

B ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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[Doplni se na narodni tirovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni tirovni]

| 11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]|

|13.  CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni tirovni]|

|15.  NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni tirovni]

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

[Doplni se na narodni tirovni]

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni tirovni]

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Vakcina proti hepatitidé A

1.m.
| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni tirovni]

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Vakcina proti hepatitidé A

1.m.
| 2. ZPUSOB PODANI
| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]|

| 4. CISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni tirovni]

6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Havrix Junior monodose 720 EU injek¢ni suspenze
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ budete/Vase dité bude o¢kovano, protoZze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat preist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana Vam/VaSemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢. Mohla by ji ublizit.

- Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékari,
Iekarnikovi nebo zdravotni setfe. Stejn¢ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato piibalova informace byla napsana za predpokladu, Ze ji ¢te osoba, ktera vakcinu dostava, ale mize
byt podana i détem a dospivajicim, takze ji miZzete Cist za své dite.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je Havrix Junior monodose a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam/Vagemu ditéti podana vakcina Havrix Junior
monodose

Jak se Havrix Junior monodose podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak Havrix Junior monodose uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

Sk w

o

Co je Havrix Junior monodose a k ¢emu se pouZiva

Co je Havrix Junior monodose a k ¢emu se pouZiva
Havrix Junior monodose je vakcina urcend détem a dospivajicim ve véku od 1 roku do 15 let (véetn¢)
k ochrané pted infekci zptisobené virem hepatitidy A.

Pokud je to nutné, 1ze vakcinu Havrix Junior monodose podat dospivajicim az do vé€ku od 16 do 18 let
(véetng).

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je infekéni onemocnéni postihujici jatra, které je zptisobeno virem hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A se mize prenasSet z clovéka na ¢loveka, nebo znecisténou vodou, potravinami
a napoji.

- Priznaky hepatitidy A jsou od mirnych az po zavazné a mohou zahrnovat horecku, malatnost, ztratu
chuti k jidlu, prjem, pocit na zvraceni, nepiijemny pocit v oblasti bficha, tmave zabarvenou mo¢
a Zloutenku (zezloutnuti o¢niho bélma a kiize). VEtsina osob se Giplné uzdravi, ale nékdy probiha
onemocnéni natolik zavazné, ze si vyzada hospitalizaci a zfidka miize vést k akutnimu selhani jater.

Jak vakcina Havrix Junior monodose piisobi

- Vakcina Havrix Junior monodose pomuze Vasemu télu/télu Vaseho ditéte vytvofit si vlastni
ochranu (protilatky) proti tomuto viru. Tyto protilatky Vas/Vase dit€ pomahaji chranit pred
onemocnénim.

- Stejné jako u vSech vakcin nemusi ani Havrix Junior monodose plné€ ochranit vS§echny ockované
osoby.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam/VasSemu ditéti podina vakcina Havrix Junior
monodose

NepouZivejte pripravek Havrix Junior monodose:

- jestlize jste alergicky(a)/Vase dit¢ je alergické na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6) nebo na neomycin ¢i formaldehyd,

- jestlize jste v minulosti mél(a)/Vase dit€ melo alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti
hepatitidé A.

Priznakem alergické reakce mutize byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtize a otok tvare nebo jazyka.

Pokud se Vas/Vaseho ditéte cokoli z vySe zminéného tyka, nenechavejte sebe/své dit¢ ockovat vakcinou
Havrix Junior monodose. Pokud si nejste jisty(a), poradte se s 1ékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez bude
Vam/VaSemu ditéti podana tato vakcina.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam/Vasemu ditéti bude podéana vakcina Havrix

Junior monodose:

- jestlize mate/VaSe dité ma zadvazné infekéni onemocnéni s vysokou teplotou (horeckou). Vakcina
muze byt podana po uzdraveni. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt
prekazkou pro ockovani, ale pfesto o tom vzdy informujte 1€kare,

- jestlize mate/Vase dit€ ma kvili nemoci nebo uzivani 1€kt oslabeny imunitni systém. Vas lékar
rozhodne, zda je tfeba podat vice injekei,

- jestlize mate/Vase dit€ ma problémy s krvacenim nebo se vam snadno tvoii modfiny.

Pii injekénim podavani vakciny nebo i pred nim miZze dojit k mdlobam, informujte proto 1ékate nebo
Iékarnika, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdlel(a)/Vase dit€¢ omdlelo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Havrix Junior monodose
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich a vakcinach, které uzivate/Vase dité uziva, které
jste v nedavné dobé¢ uzival(a)/Vase dit¢ uzivalo nebo které mozna budete/Vase dité bude uzivat.

Vakcina Havrix Junior monodose mize byt podana soucasn¢ s jinymi vakcinami a imunoglobiliny. V tom
pripadé budou jednotlivé injekce podany do riiznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez Vam bude vakcina Havrix Junior monodose podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Havrix Junior monodose nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Vakcina Havrix Junior monodose obsahuje 0,083 mg fenylalaninu v jedné davce.

Fenylalanin pro Vas/Vase dit¢ mtze byt skodlivy, pokud mate/Vase dité ma fenylketonurii, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v t¢le hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné
davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku‘ a ,,bez drasliku®.
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3. Jak se Havrix Junior monodose podava

Jak se Havrix Junior monodose podava

- Lékar Vam/Vasemu ditéti bude aplikovat vakcinu Havrix Junior monodose injekéné do svalu.
U déti a dospivajicich je to obvykle do horni Casti paze.

- U malych déti se injekce aplikuje do stehenniho svalu.

- Vakcina Havrix Junior monodose mize byt vyjimecné aplikovana injekci pod kiizi, pokud Vy/Vase
dité trpite trombocytopenii (snizené mnozstvi krevnich desticek) nebo jestlize mate zavazné
poruchy krvaceni.

Jaké mnoZstvi se podava

- V terminu dohodnutém s Vasim 1ékafem nebo zdravotni sestrou Vam/Vasemu ditéti bude podana
1 davka vakciny Havrix Junior monodose (0,5 ml suspenze).

- Druhou (posilovaci) davku se doporucuje podat za 6 az 12 mésicii po prvni davce, ale 1ze ji podat
po dobu az péti let po prvni davce, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana.

JestliZe jste dostal(a)/VaSe dité dostalo vétsi mnoZstvi vakciny Havrix Junior monodose nez jste
mél(a)/mélo

Vakcina je dodavana v jednodavkové injekci lahvicee nebo injekeni strikacce a podava ji 1ékat, je tedy
nepravdépodobné, ze byste obdrzel(a)/Vase dité obdrzelo vétsi mnozstvi nez jste méli. Bylo hlaSeno
nékolik ptipadi nahodného podani a hlaSené nezddouci t€inky byly podobné té¢m, které byly hlaseny pfi
normalnim podani vakciny (uvedené v bod¢ 4).

Jestlize jste zapomnél(a) na podani vakciny Havrix Junior monodose
Kontaktujte svého 1ékare, ktery rozhodne, zda je davka nutna a kdy ji Vam/Vasemu ditéti podat.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Podobné jako vsechny léky mtlize mit i tato vakcina nezadouci ti€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned kontaktujte 1ékaie pokud se u Vas/Vaseho ditéte objevi néktery z nasledujicich zavaznych
neZadoucich ucinki — miizete Vy/VaSe dité miZe vyZadovat okamzité lékarské oSetieni:

- alergické reakce - priznaky mohou zahrnovat mistni nebo $ifici se vyrazky, které mohou byt
doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchytkd, otoky kolem o¢i a obliceje, potize s dychanim nebo
polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Tyto ptiznaky se mohou objevit pied odchodem ze zdravotnického zafizeni.

Ihned kontaktujte 1¢kate pokud se u Vas/Vaseho ditéte objevi néktery ze zavaznych nezaddoucich ucinki

uvedenych vyse.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenané u vakciny Havrix Junior monodose béhem
klinickych studii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
- podrazdénost
- bolest a zarudnuti v misté injekce.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 podanych davek vakciny):
- ztrata chuti k jidlu;

- bolest hlavy

- ospalost

- pocit na zvraceni
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- celkovy pocit nemoci
- horecka 37,5 °C a vice
- otok v mist¢ injekce

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 podanych davek vakciny):
- ucpany nos nebo ryma
- zvraceni
- prijem
- vyrazka
- zatvrdnuti v misté injekce
Nezadouci u¢inky hlaSené po uvedeni vakciny Havrix Junior monodose na trh:
- zachvaty nebo kiece
- zanét zil, které miize vést k zizeni nebo ucpani krevnich cév (vaskulitida)
- zavazné alergické reakce zpusobujici otoky obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit
potize s dychanim nebo polykanim
- vyrazka, Cervené, Casto svédici skvrnky, které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy
v obliceji a na zbytku téla
- bolest kloubil
Hlaseni nezadoucich a¢inki
Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékafi,
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo prostiednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Havrix Junior monodose uchovavat

[Doplni se na narodni trovni]

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Havrix Junior monodose obsahuje

[Doplni se na narodni trovni]

Jak Havrix Junior monodose vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni trovni]

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
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[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni|

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Doplni se na narodni tirovni]|
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Havrix 1440 EU injek¢ni suspenze
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ budete Vy/VaSe dité ockovani, protoze

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni setfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Tato piibalova informace byla napsana za predpokladu, Ze ji ¢te osoba, ktera vakcinu dostava, ale mize
byt podana i dospivajicim ve veéku 16 let a starSich, takze ji mtzete Cist za své dité.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je Havrix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podana vakcina Havrix
3. Jak se Havrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Havrix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Havrix a k ¢emu se pouZziva

Co je Havrix a k ¢emu se pouZiva
Havrix je vakcina ur¢end dospivajicim ve véku od 16 let a dospélym k ochrané pted infekci zptisobené
virem hepatitidy A.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je infek¢ni onemocnéni postihujici jatra, které je zptisobeno virem hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A se mlize prenaset z jedné osoby na druhou, nebo znecisténou vodou, potravinami
a napoji.

- Priznaky hepatitidy A jsou od mirnych az po zavazné a mohou zahrnovat horecku, malatnost, ztratu
chuti k jidlu, prGjem, pocit na zvraceni), nepfijemny pocit v oblasti bticha, tmavé zabarvenou mo¢
a zloutenku (zeZloutnuti o¢niho bélma a kiize). VétSina osob se upln¢ uzdravi, ale nékdy probiha
onemocnéni natolik zavazné, ze si vyzada hospitalizaci a zfidka mtize vést k akutnimu selhani jater.

Jak vakcina Havrix pisobi

- Vakcina Havrix pomize Vasemu télu vytvofit si vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto viru. Tyto
protilatky Vas pomahaji chranit pted onemocnénim.

- Stejné jako u vSech vakcin nemusi Havrix pIn€ ochranit vS§echny o¢kované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podana vakcina Havrix
NepouZivejte pripravek Havrix:

- jestlize jste alergicky(d) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na neomycin ¢i formaldehyd,

60



- jestlize jste v minulosti m¢l(a) alergickou reakci na jakoukoliv vakcinu proti hepatitidé A.
Ptiznakem alergické reakce mtize byt svédiva kozni vyrazka, dychaci obtiZe a otok tvare nebo jazyka.

Pokud se Vas cokoli z vySe zminéného tyka, nenechavejte se ockovat vakcinou Havrix. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se s Iékatem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude podéna tato vakcina.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez Vam bude podana vakcina Havrix:

- jestlize mate zavazné infek¢ni onemocnéni s vysokou teplotou (horeckou). Vakcina mtize byt
podana po uzdraveni. Mirna infekce, jako je naptiklad nachlazeni, by neméla byt piekazkou pro
ockovani, ale piesto o tom vzdy informujte 1ékare,

- jestlize mate kvili nemoci nebo uzivani 1ékl oslabeny imunitni systém. Vas 1ékat rozhodne, zda je
tteba podat vice injeket,

- jestlize mate problémy s krvacenim nebo se Vam snadno tvoii modfiny.

P1i injekénim podavani vakciny nebo i pred nim miZze dojit k mdlobam.Informujte proto 1ékate nebo
lékarnika, pokud jste jiz nékdy pfi injekci omdlel(a).

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Havrix
Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech lécich a vakcinach, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vakcina Havrix mtize byt podana soucasné s jinymi vakcinami a imunoglobuliny. V tom pfipadé budou
jednotlivé injekce podany do riznych mist.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez Vam bude vakcina Havrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vakcina Havrix nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vakcina Havrix obsahuje fenylalanin, sodik a draslik

Vakcina Havrix obsahuje 0,166 mg fenylalaninu v jedné dévce.

Fenylalanin pro Vas muze byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je vzacné genetické onemocnéni,
pfi kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku a méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné
davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku® a ,,bez drasliku‘.

3. Jak se Havrix podava

Jak se Havrix podava

- Lékar Vam bude aplikovat vakcinu Havrix injekéné do svalu. Obvykle do horni ¢asti paze.

- Vakcina Havrix mtze byt vyjimecné aplikovana injekei pod ktzi, pokud trpite trombocytopenii
(snizené mnozstvi krevnich desticek) nebo jestlize mate zavazné poruchy krvaceni.

Jaké mnoZzstvi se podava

- V terminu dohodnutém s Vasim Iékafem nebo zdravotni sestrou Vam bude podana 1 davka vakciny
Havrix (1 ml suspenze).

- Druhou (posilovaci) davku se doporucuje podat za 6 az 12 meésict po prvni davce, ale Ize ji podat
po dobu az péti let po prvni davce, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana.
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JestliZe jste dostal(a) vétSi mnozZstvi vakciny Havrix neZ jste mél(a)

Vakcina je dodavana v jednodavkové injekci lahvi¢ee nebo injekéni stiikacce a podava ji lékat, je tedy
nepravdépodobné, Ze byste obdrzel(a) vétsi mnozstvi nez jste méli. Bylo hlaseno nékolik pripada
nahodného podani a hlasené nezadouci Géinky byly podobné tém, které byly hlaSeny pfi normalnim
podani vakciny (uvedené v bod¢ 4).

JestliZe jste zapomnél(a) na podani vakciny Havrix
Kontaktujte svého 1ékafte, ktery rozhodne, zda je davka nutna a kdy ji podat.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tato vakcina nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned kontaktujte 1ékaie pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich zavaznych nezadoucich
ucinki — muZete vyZadovat okamzité lékai‘'ské oSetieni:

- alergické reakce - ptiznaky mohou zahrnovat mistni nebo $ifici se vyrazky, které mohou byt
doprovazeny svédénim nebo tvorbou puchyiki, otoky kolem oci a obliceje, potize s dychanim nebo
polykanim, nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

Tyto ptiznaky se mohou objevit pied odchodem ze zdravotnického zatizeni.
Ihned kontaktujte Iékate pokud se u Vas objevi néktery ze zavaznych nezadoucich uc¢inkt uvedenych vyse.

Nasledujici nezadouci u¢inky byly zaznamenané u vakciny Havrix béhem klinickych studii:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 podanych davek vakciny):
- bolest hlavy

- bolest a zarudnuti v misté€ injekce

- unava

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 podanych davek vakciny):
- ztrata chuti k jidlu;

- pocit na zvraceni

- zvraceni

- prijem

- celkovy pocit nemoci

- horecka 37,5 °C a vice

- otok nebo zatvrdnuti v misté injekce

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 podanych davek vakciny):

- infekce hornich cest dychacich

- ucpany nos nebo ryma

- zavrat’

- bolesti svalii, svalova ztuhlost bez souvislosti s cvicenim,;

- ptiznaky podobné chfipce, jako jsou vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 podanych davek vakciny):
- snizeni nebo ztrata citlivosti kiize na bolest nebo dotek

- brnéni a mravenceni

- svédéni

- zimnice
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NezZadouci uc¢inky hliaSené po uvedeni vakciny Havrix na trh:
- zéachvaty nebo kiece
- zanét zil, které mize vést k zazeni nebo ucpani krevnich cév (vaskulitida)
- zavazné alergické reakce zptisobujici otoky obliceje, jazyka nebo hrdla, které mohou zptisobit
potize s dychanim nebo polykanim
- vyrazka, ¢ervené, Casto svédici skvrnky, které se zacnou objevovat na koncetinach a nékdy
v obliceji a na zbytku téla
- bolest kloubt
Hlaseni nezadoucich uéinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkt, sdélte to svému I¢kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci t€inky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mtzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak Havrix uchovavat
[Doplni se na narodni tirovni]
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Havrix obsahuje
[Doplni se na narodni trovni]
Jak Havrix vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni tirovni]
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni trovni]

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

[viz Priloha I - doplni se na narodni Girovni]

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

[Doplni se na narodni trovni]
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