Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/05918-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela
Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete tuto

oCkovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

- Ak sa u vas alebo u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Tato pisomna informadcia je napisana S predpokladom, Ze ju Cita osoba, ktora dostane ockovaciu latku,
ta sa ale moze podat’ detom a dospievajicim, preto ju mozete Citat’ za svoje diet’a.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Havrix Junior 720 a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Havrix Junior 720
Ako sa Havrix Junior 720 podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Havrix Junior 720

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wd P

1. Co je Havrix Junior 720 a na &o sa pouziva

Na ¢o sa Havrix Junior 720 pouziva
Havrix Junior 720 je oc¢kovacia latka pouZzivana u deti a dospievajucich vo veku 1 rok az 15 rokov
vratane na ochranu pred infekciou spésobenou virusom hepatitidy A.

Havrix Junior 720 sa tiez méze v pripade potreby podat’ dospievajiicim vo veku 16 az 18 rokov
vratane.

Co je hepatitida A

- Hepatitida A je ochorenie pecene sposobené virusom hepatitidy A.

- Virus hepatitidy A sa moze prenasat’ z osoby na osobu alebo kontaktom s kontaminovanou
vodou, jedlom a napojmi.

- Priznaky hepatitidy A st v rozmedzi od miernych po zdvazné a mézu zahtiat’ horucku,
malatnost’, nechutenstvo, hnac¢ku, nevol'nost’, neprijemny pocit v bruchu, tmavo sfarbeny moc¢
a zltacku (zozltnutie o¢i a koze). Vacsina l'udi sa Giplne uzdravi, ale nieckedy moze byt ochorenie
zavazné a vyzaduje pobyt v nemocnici a zriedkavo mdze viest’ k akutnemu zlyhaniu pecene.

Ako Havrix Junior 720 u¢inkuje

- Havrix Junior 720 pomaha vasmu telu vytvorit’ si vlastni ochranu (protilatky) proti virusu.
Tieto protilatky vam pomahaju pri ochrane pred ochorenim.

- Tak ako v8etky o¢kovacie latky, Havrix Junior 720 nemusi tiplne ochranit’ vietky osoby, ktoré
si ockované.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Havrix Junior 720

Havrix Junior 720 sa nesmie podat’ ak:
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- ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tejto oCkovacej latky (uvedenych
V Casti 6), alebo na neomycin, alebo na formaldehyd.

- ste mali v minulosti alergicku reakciu na aktkol'vek ockovaciu latku proti hepatitide A.

Prejavy alergickej reakcie mézu zahtiiat’ svrbivi koznu vyrazku, naméhavé dychanie a opuch tvare

alebo jazyka.

Havrix Junior 720 sa nesmie podat’, ak plati Cokol'vek z vyssie uvedeného. Ak si nie ste isty, pred
podanim Havrixu Junior 720 sa obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Havrix Junior 720, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru ak:

- mate zavaznu infekciu s vysokou teplotou (horucku). Oc¢kovacia latka sa moze podat’ po vaSom
uzdraveni. Slaba infekcia, ako napriklad nadcha, by nemala byt’ problémom, ale najskor o nej
informujte svojho lekara.

- mate oslabeny imunitny systém z dé6vodu ochorenia a/alebo lie¢by liekmi. Lekar rozhodne, ¢i
potrebujete viac injekcii.

- mate problémy s krvacanim alebo sa vam l'ahko spravia modriny.

Pred vpichnutim ihly alebo po jej vpichnuti moze dojst’ k omdletiu. Povedzte preto svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri vpichnuti ihly omdleli.

Iné lieky a Havrix Junior 720
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie ockovacie latky
alebo lieky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotne;j sestre.

Havrix Junior 720 sa moze podat’ stiCasne s inymi ockovacimi latkami a imunoglobulinmi. Pre kazda
injekciu sa ma pouzit’ iné miesto vpichu.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete Havrix Junior 720.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Havrix Junior 720 nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Havrix Junior 720 obsahuje fenylalanin, polysorbat 20, sodik a draslik

Tato ockovacia latka obsahuje 0,083 mg fenylalaninu v kazdej davke.

Fenylalanin moZze byt’ skodlivy, ak mate fenylketonuriu (phenylketonuria, PKU), zriedkavu genetickl
poruchu, pri ktorej sa hromadi fenylalanin, pretoze telo ho nevie spravne odstranit’.

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 0,025 mg polysorbatu 20 v kazdej davke. Polysorbaty mozu vyvolat’
alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Tato o¢kovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako sa Havrix Junior 720 podava

Ako sa ockovacia latka podava

- Lekar alebo zdravotna sestra podaju Havrix Junior 720 ako injekciu do svalu. U deti
a dospievajucich je to zvycajne do nadlaktia.
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- U mladsich deti sa injekcia moze podat’ do stehenného svalu.
- Havrix Junior 720 sa vynimo¢ne modze podat’ pod kozu, ak mate trombocytopéniu alebo ak mate
zavazné poruchy krvacania.

Velkost’ podanej davky

- Dostanete 1 davku Havrixu Junior 720 (0,5 ml suspenzie) v termine dohodnutom s lekarom
alebo zdravotnou sestrou.

- Na zabezpecenie dlhodobej ochrany sa odporica podat’ druhti davku (posilnovaciu) 6 az
12 mesiacov po prvej davke, ale moze sa podat’ az do piatich rokov po prvej davke.

Ak dostanete viac Havrixu Junior 720, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, lebo oc¢kovacia latka sa dodava v jednodavkovej injek¢ne;j
liekovke alebo injekéne;j striekacke a podava ju lekar alebo zdravotna sestra. Bolo hlasenych niekol'ko
pripadov nahodného podania a hlasené vedl'ajsie ucinky boli podobné tym, ktoré boli hlasené pri
beznom podani oCkovacej latky (uvedené v Casti 4).

AK si myslite, Ze ste zmeskali davku Havrixu Junior 720
Obrat’te sa na svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je davka potrebna a kedy ju podat’.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
Ak spozorujete akykoPvek z nasledujucich zavaznych vedPajSich i¢inkov, ihned’ to povedzte
svojmu lekarovi — mozno budete potrebovat’ okamziti lekarsku starostlivost’:

- alergické reakcie — prejavy mozu byt miestne alebo rozsirené vyrazky, ktoré mozu byt’ svrbivé
alebo pluzgierové, opuch oéi a tvére, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles
krvného tlaku a strata vedomia.

Tieto reakcie sa m6zu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara.

Ak spozorujete akykol'vek zo zavaznych vedlajsich i¢inkov uvedenych vyssie, ihned’ to povedzte

svojmu lekarovi.

VedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli poc¢as Kklinickych skusani s Havrixom Junior 720, boli
nasledujuce:

VePmi ¢asté (m6zu sa vyskytnit' u viac ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
- podrazdenost’
- bolest’ a zaervenanie v mieste vpichu injekcie

Casté (mozu sa vyskytnat’ u menej ako 1 na 10 davok ockovacej latky):
- nechutenstvo

- bolest’ hlavy

- ospalost’

- nauzea (nevolnost)

- celkovy pocit choroby

- horucka 37,5 °C alebo vysSia

- opuch v mieste vpichu injekcie

Menej ¢asté (mozu sa vyskytnat’ u menej ako 1 na 100 davok ockovacej latky):
- upchaty nos alebo vytok z nosa

- vracanie

- hnacka

- vyrazka
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- tvrda zdurenina v mieste vpichu injekcie

VedPajsie ucinky, ktoré sa vyskytli po uvedeni Havrixu Junior 720 na trh, boli nasledovné:

- zachvaty alebo kice

- zapal krvnych ciev, ktory vedie k zuzeniu alebo upchatiu (vaskulitida)

- zavazna alergicka reakcia sposobujtca opuch tvare, jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim

- zihlavka, ¢ervené, Casto svrbivé Skvrny, ktoré sa najskor objavia na koncatinach a niekedy na
tvari a na ostatnych castiach tela

- bolest’ kibov

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Havrix Junior 720

Tuto ofkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tato ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Havrix Junior 720 obsahuje

Liecivo je virus hepatitidy A (inaktivovany) adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity. Kazdych
0,5 ml davky ockovacej latky obsahuje 720 ELISA jednotiek virusu hepatitidy A.

Pomocné latky sa aminokyseliny na injekciu (obsahujtce fenylalanin), hydrogénfosfore¢nan sodny,
dihydrogénfosfore¢nan draselny, polysorbat 20 (E 432), chlorid draselny, chlorid sodny, voda na
injekciu (pozri Cast’ 2).

AKko vyzera Havrix Junior 720 a obsah balenia

InjekEna suspenzia

Havrix Junior 720 je zakalena injekéna kvapalina.

Havrix Junior 720 je dostupny v jednodavkovej naplnenej injek¢nej striekacke, vel'kosti balenia: 1, 5,
10 a 25 s ihlami alebo bez ihiel.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals SA


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rue de ’Institut 89
B-1330 Rixensart

Belgicko
Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Belgicko, Cyprus, Luxembursko Havrix Junior 720
Bulharsko HAVRIX 720 suspension for injection (Junior monodose)
XABPHUKC 720 nmxekuonHa cycnensus (103a 3a Jemna)
Ceska republika Havrix Junior Monodose
Dansko, Finsko, Island, Norsko, Havrix
Estonsko Havrix, 720 ELISA iihikut/ml siistesuspensioon
Francuzsko HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5 ml
Grécko Taliansko HAVRIX
Holandsko Havrix Junior
frsko Havrix Junior Monodose
Litva Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné suspensija
Lotyssko HAVRIX 720 ELISA vienibas/0,5 ml suspensija
injekcijam
Mad’arsko Havrix 720 JUNIOR
Malta Havrix Junior Monodose Vaccine
Nemecko Havrix 720 Kinder
Pol’sko HAVRIX 720 JUNIOR
Portugalsko Havrix 720 Janior
Rakusko Havrix (Hepatitis A-Impfstoff)
Junior 720 EI1.U/0,5 ml
Rumunsko HAVRIX JUNIOR 720 VACCIN HEPATITIC A
Slovenska republika Havrix Junior 720 (0,5 ml/davka) injek¢na suspenzia
Vv naplnenej injek¢nej striekacke
Slovinsko HAVRIX 720 PAEDIATRIC
Spanielsko Havrix 720 Junior suspension inyectable en jeringa
precargada
Svédsko Havrix 720 ELISA U/0,5 ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2025.

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského

Statu/agentary (Www.sukl.sk)}

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Havrix Junior 720 je zakalena tekuta suspenzia. Po¢as uchovavania sa moze vytvorit’ jemny biely

sediment s bezfarebnym supernatantom.

Pred podanim sa oCkovacia latka musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo
zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pred pouzitim sa Havrix Junior 720 naplnena injekéna striekacka musi
dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala mierne zakalena bicla suspenzia. Ak o¢kovacia latka vzhl'adovo

nevyhovuje, musi sa zlikvidovat'.

Navod pre naplnent injeként striekacku



http://www.sukl.sk/
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Luer Lock adaptér
Drzte injek¢nt striekacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze
ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer
Lock adaptéru a otocite ju o Stvrt’ otacky v
smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite,
7e sa uzamkne.

Nevytahujte piest injek¢nej striekacky von z
valca. Ak sa to stane, o¢kovaciu latku
nepodavajte.

Likvidécia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



