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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 720 Junior monodose

injekéna suspenzia

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (1,0 ml) ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje:

Virus hepatitidy A (inaktivovany)'? 1 440 ELISA jednotiek

! PomnoZeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,50 miligramu AlI%*

Tato oc¢kovacia latka obsahuje 166 pg fenylalaninu v davke (pozri Cast’ 4.4).
Jedna davka (0,5 ml) o¢kovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)'? 720 ELISA jednotiek

! Pomnozeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkéch
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity Celkovo: 0,25 miligramu AlI®*

Tato ockovacia latka obsahuje 83 pg fenylalaninu v davke (pozri Cast’ 4.4).

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia.

Zakalena tekuta suspenzia. Pocas uchovavania sa moéze spozorovat’ jemny biely sediment a ¢iry
bezfarebny supernatant.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

HAVRIX je urCeny na aktivnu imunizaciu proti infekcii virusom hepatitidy A (HAV) u osob, ktoré su
vystavené riziku infekcie HAV.

HAVRIX nechrani pred infekciou, ktora je spdsobena virusom hepatitidy B, virusom hepatitidy C,
virusom hepatitidy E alebo inymi patogénmi, o ktorych je zname, Ze infikuju pecen.

V oblastiach s nizkou az strednou chorobnost’ou hepatitidy A sa imunizacia o¢kovacou latkou
HAVRIX odporuca hlavne u osob, ktoré su alebo budu vystavené zvySenému riziku infekcie, ako su:

Cestovatelia. Osoby cestujice do oblasti s vysokou chorobnost'ou hepatitidy A. Medzi tieto oblasti
patria Afrika, Azia, oblast’ Stredozemného mora, Stredny vychod, Stredna a Juzna Amerika.
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Ozbrojené sily. Personal ozbrojenych sil, ktory cestuje do oblasti s vy$sim vyskytom virusu
hepatitidy A alebo do oblasti s nedostato¢nou hygienou, je vystaveny vyssiemu riziku infekcie HAV.
U tychto 0s6b je indikovana aktivna imunizacia.

Osoby s profesionalnym rizikom infekcie virusom hepatitidy A, alebo ktoré st vystavené
zvySenému riziku prenosu virusu hepatitidy A. Tu st okrem inych zahrnuté osoby zamestnané

v materskych skolach, osetrovatel’ky, lekarsky a zdravotnicky personal v nemocniciach

a v zdravotnickych zariadeniach, predovsetkym na gastroenterologickych a pediatrickych oddeleniach,
pracovnici prichadzajuci do styku s odpadovymi vodami a 'udia pracujuci v potravinarskom
priemysle.

Osoby vystavené zvySenému riziku z dovodu sexualneho spravania. Homosexuali, promiskuitné
osoby.

Hemofilici.
Narkomani uZivajuci intraven6zne drogy.

Osoby, ktoré boli v kontakte s infikovanymi osobami. Vzhl'adom na to, Ze virusy vylu¢ované
infikovanymi osobami sa mézu objavit’ az po dlhsej dobe, odportica sa imunizacia osdb, ktoré boli
Vv blizkom kontakte s infikovanymi.

Osoby, ktoré potrebuju ochranu ako sucast’ kontroly endemického vyskytu hepatitidy A alebo
kvoli regionalne zvySenej morbidite.

Specifické skupiny populacie s vy$$ou incidenciou hepatitidy A.
Napriklad americki indiani, Eskimaci, zistena epidémia v celej komunite.

Osoby s chronickym ochorenim pecene alebo osoby, ktorym hrozi riziko rozveja chronického
ochorenia pecene (napr. chronicki nosi¢i hepatitidy B a hepatitidy C a alkoholici). Hepatitida A
zvycCajne zhorsi nasledok chronického ochorenia pecene.

Aktivna imunizacia sa moze zvazit u citlivych os6b v oblastiach so strednym az vysokym vyskytom
hepatitidy A (napr. Afrika, Azia, oblast’ Stredozemného mora, Stredny vychod, Stredna a Juzna
Amerika).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
° Zakladné oCkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 16 rokov a starsi
Na primarnu imunizaciu sa pouziva jedna davka o¢kovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta (1,0 ml
suspenzia).

Deti a dospievajuci vo veku od 1 roku do 15 rokov vratane*

Na primarnu imunizaciu sa pouziva jedna davka ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose
(0,5 ml suspenzia).

*Je akceptovatel'né, ak dospievajici vo veku do 18 rokov vratane dostana jednu davku ofkovacej
latky HAVRIX 720 Junior monodose.
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o Podanie booster davky

Po zikladnom oc¢kovani bud’ o¢kovacou latkou HAVRIX 1440 Dosis adulta, alebo HAVRIX 720
Junior monodose sa pre zabezpecenie dlhodobej ochrany odporti¢a podat’ booster davku. Tato booster
davka sa ma podat’ kedykol'vek medzi 6 mesiacmi a 5 rokmi, ale najlepsie medzi 6 a 12 mesiacmi po
podani prvej davky (pozri ¢ast’ 5.1).

Spdsob podavania

HAVRIX je ur€eny na intramuskularne podanie. Ockovacia latka sa ma podat” ako injekcia do
deltoidného svalu dospelym a detom a do anterolateralnej strany stehna vel'mi malym det'om.

Ockovacia latka sa nema podat’ do glutealneho svalu.

Ockovacia latka sa nema podat’ subkutanne/intradermalne, pretoZe tieto sposoby podania nemusia
zaistit’ optimalnu protilatkovu odpoved’ anti-HAV.

HAVRIX sa v zZiadnom pripade nesmie podavat intravaskularne!

Osobam s trombocytopéniou alebo poruchami krvacania sa musi HAVRIX podat’ so zvySenou
opatrnostou, ked’ze u tychto oséb sa po intramuskularnom podani méze vyskytnut’ krvacanie. Miesto
vpichu sa pevne pritla¢i (bez trenia) najmenej poc¢as dvoch minut.

4.3 Kontraindikacie

HAVRIX sa nesmie podavat’ osobam so znamou precitlivenost'ou na ktorikol'vek zlozku o¢kovace;j
latky (pozri Cast’ 2 a Cast’ 6.1) alebo osobam, u ktorych sa prejavili znamky precitlivenosti
po predchadzajicom podani o¢kovacej latky HAVRIX.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u inych o¢kovacich latok sa podanie okovacej latky HAVRIX musi odlozit’ u 0s6b
S0 zavaznym akutnym horuckovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa vSak nepovazuje za
kontraindikaciu ockovania.

Je mozné, Ze ockované osoby by mohli byt v ¢ase o¢kovania uz v inkubaé¢nej dobe infekcie virusom
hepatitidy A. Nie je zname, ¢i v takychto pripadoch HAVRIX chrani pred hepatitidou A.

U hemodialyzovanych pacientov a u 0sob s poskodenym imunitnym systémom sa po jednej davke
ockovacej latky HAVRIX nemusia dosiahnut’ zodpovedajtce titre anti-HAV protilatok, a preto moze
byt u tychto pacientov potrebné podanie d’alsich davok ockovacej latky.

Rovnako ako u vSetkych ockovacich latok podavanych injekéne musi byt pre pripad zriedkave;j
anafylaktickej reakcie po podani ockovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajtica lekarska pomoc
a dohl’ad.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnut' po, alebo dokonca pred akymkol'vek o¢kovanim zvlast’
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy
na predchadzanie zranenia zo straty vedomia.

HAVRIX sa mdze podat’ osobam infikovanym HIV.
Séropozitivita na hepatitidu A nie je kontraindikaciou.
HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje 166 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin

moze byt’ $kodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavi
geneticka poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3
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HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje 83 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin
moze byt’ $kodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavi
genetickl poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo draslika.

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na to, ze HAVRIX je inaktivovana oc¢kovacia latka, moze sa podat’ siiCasne s ostatnymi
inaktivovanymi o¢kovacimi latkami, pravdepodobne bez interferencie imunitnej odpovede.

HAVRIX sa mdze podavat’ siibezne s ktoroukol'vek z nasledujucich ockovacich latok: s ockovacou
latkou proti tyfusu, s o¢kovacou latkou proti zltej zimnici, s ockovacou latkou proti cholere
(podavanou injekéne), s o¢kovacou latkou proti tetanu alebo s monovalentnymi alebo kombinovanymi
ockovacimi latkami obsahujicimi virusy osypok, priusnic, ruzienky a ov¢ich kiahni.

Stubezné podanie imunoglobulinov nema ziadny vplyv na ochranny uc¢inok ockovacej latky.

Ak sa sti¢asné podanie inych oc¢kovacich latok alebo imunoglobulinov poklada za nevyhnutné, lieky sa
musia podat’ réznymi injekénymi strickackami a ihlami a do réznych miest vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostatoéné idaje tykajuce sa pouzitia pocas gravidity ani dostato¢né reprodukéné
Studie so zvieratami. Rovnako ako u vSetkych inaktivovanych virusovych ockovacich latok sa vSak

rizika pre plod pokladaji za zanedbate'né. HAVRIX sa ma pouzit’ pocas gravidity len v pripade
nutnosti.

Dojcenie

Nie su k dispozicii dostato¢né tidaje tykajice sa pouzitia pocas laktacie ani dostatoéné reprodukéné
Studie so zvieratami. Aj ked’ sa riziko mdze pokladat’ za zanedbatelné¢, HAVRIX sa ma pouzit’ pocas
laktacie len v pripade nutnosti.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ockovacia latka pravdepodobne neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil vychadza z Gdajov ziskanych od viac ako 5 300 osdb.

Frekvencie na davku st definované nasledovne:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

Udaje z klinickych skiisani

Infekcie a nakazy
Mene;j Casté: infekcia hornych dychacich ciest, rinitida
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Poruchy metabolizmu a vyzivy
Casté: nechutenstvo

Psychické poruchy
Vel'mi Casté: podrazdenost’

Poruchy nervového systému
Velmi Casté: bolest’ hlavy

Casté: ospalost’
Menej Casté: zavraty
Zriedkavé: hypoestézia, parestézia

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: gastrointestinalne priznaky (akymi st hnacka, nauzea, vracanie)

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Mene;j Casté: vyrazka
Zriedkavé: pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: myalgia, muskuloskeletarna stuhnutost’

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: bolest’ a zaervenanie v mieste vpichu injekcie, inava

Casté: malatnost’, horu¢ka (> 37,5 °C), reakcia v mieste vpichu injekcie (ako je opuch alebo
induracia)

Menej casté: ochorenie podobné chripke

Zriedkavé: triaska

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Poruchy imunitného systému
Anafylaxia, alergické reakcie vratane anafylaktoidnych reakcii a ochorenia podobného sérovej
chorobe

Poruchy nervového systému
Kice

Poruchy ciev
Vaskulitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Angioneuroticky edém, urtikaria, multiformny erytém

Poruchy kostrovej a svalovej stustavy a spojivového tkaniva
Avrtralgia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania boli hlasené pocas obdobia po uvedeni licku na trh. Neziaduce G¢inky hlasené
po predavkovani boli podobné ako neziaduce G¢inky hlasené po obvyklom podani ockovacej latky.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Ockovacia latka proti hepatitide A
ATC kod: J0O7BC02

HAVRIX vyvolava imunitu proti HAV tym, Ze stimuluje $pecifické imunitné odpovede, o ¢om sved¢i
indukcia protilatok proti HAV.

Imunitna odpoved’

V klinickych stadiach nastala sérokonverzia do 30 dni po prvej davke u 99 % zaockovanych.

V podskupine klinickych studii, v ktorych sa skiimala kinetika imunitnej odpovede, bola skora

a rychla sérokonverzia po podani jednej davky ockovacej latky HAVRIX preukazana u 79 %
zaockovanych v deni 13, u 86,3 % v den 15, u 95,2% v dent 17 a u 100 % v den 19, o je doba kratsia
ako je priemerny inkubaény ¢as hepatitidy A (4 tyzdne) (pozri tiez Cast’ 5.3).

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Pre zabezpecenie dlhodobej ochrany sa ma podat’ booster davka medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej
davke ockovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta alebo ockovacej latky HAVRIX 720 Junior
monodose. V klinickych skasaniach boli prakticky vSetci zaockovani séropozitivni jeden mesiac
po podani booster davky.

Ak v§ak booster davka nebola podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke, tato booster davka sa
méze podat’ s oneskorenim az 5 rokov po prvej davke. V komparativnom skasani sa dokazalo, ze
booster davka podana az 5 rokov po prvej davke vyvolala podobné hladiny protilatok ako booster
davka podana medzi 6 a 12 mesiacmi po prvej davke.

Bolo hodnotené dlhodobé pretrvavanie titrov protilatok proti hepatitide A po 2 davkach o¢kovacej
latky HAVRIX podanych s odstupom 6 az 12 mesiacov. Na zaklade dostupnych udajov po 17 rokoch
je mozné predpokladat’, Ze najmenej 95 % a 90 % o0s6b zostane séropozitivnymi (> 15 mIU/ml) az
30 a 40 rokov, v uvedenom poradi, po o¢kovani (pozri tabul’ku 1).

Tabul’kal: Predpokladané percento osdb s hladinou protilatok proti HAV > 15 mlU/ml a 95 %
intervaly spolahlivosti pre stadie HAV-112 a HAV-123

95 % IS
Rok > 15 miu/ml L | OL
Predpoklady pre HAV-112
25 97,69% 94,22% 100%
30 96,53% 92,49% 99,42%
35 94,22% 89,02% 98,93%
40 92,49% 86,11% 97,84%
Predpoklady pre HAV-123
25 97,22% 93,52% 100%
30 95,37% 88,89% 99,07%
35 92,59% 86,09% 97,22%
40 90,74% 82,38% 95,37%

Stéasné tidaje nepodporujii podanie booster davky u imunokompetentnych osob po 2-davkovej
vakcinaénej schéme.
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Ucinnost ockovacej latky HAVRIX pri zvlddnuti epidemického vyskytu HAV

Utinnost’ oékovacej latky HAVRIX sa hodnotila pri epidemickom vyskyte HAV v roznych
komunitach (Aljaska, Slovensko, USA, UK, lzrael a Taliansko). Tieto $tudie preukazali, ze o¢kovanie
oc¢kovacou latkou HAVRIX viedlo k ukonéeniu epidemického vyskytu HAV. Oc¢kovacie pokrytie bolo
80 % a viedlo k ukonceniu epidemického vyskytu HAV do 4 az 8 tyzdnov.

Vplyv masového ockovania na vyskyt ochorenia

V krajinach, v ktorych sa zaviedol imuniza¢ny program s dvoma davkami ockovacej latky HAVRIX
U deti v druhom roku Zivota, sa pozorovalo znizenie vyskytu hepatitidy A:

e Dve retrospektivne studie zaloZené na udajoch z databaz preukazali, ze v Izraeli sa vyskyt
hepatitidy A v celkovej populacii znizil o 88 % a 95 % po 5 rokoch a 8 rokoch, v uvedenom
poradi, od zavedenia o¢kovaciecho programu. Udaje z narodného programu zameraného
na sledovanie pripadov hepatitidy A preukazali 95 % zniZenie vyskytu hepatitidy A
V porovnani s obdobim pred zavedenim ockovania.

e Retrospektivna studia zaloZzena na udajoch z databaz preukazala, ze v Paname sa 3 roky
po zavedeni ockovacieho programu znizil vyskyt hlasenych pripadov
hepatitidy A 0 90 % v zaoc¢kovanej populacii a 0 87 % v celkovej populacii. V pediatrickych
nemocniciach v Panama City neboli pocas 4 rokov po zavedeni ockovacieho programu
diagnostikované Ziadne potvrdené pripady akutnej hepatitidy A.

e Pozorované zniZenie vyskytu hepatitidy A v celkovej populacii (zaokovanej
a nezaoCkovanej) v oboch krajinach preukazuju kolektivnu imunitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Vyhodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre o¢kovacie latky nevyzaduje.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Vykonali sa vhodné bezpe¢nostné testy. V experimente na 8 nehumannych primatoch boli zvierata
vystavené heteroldgnemu kmenu virusu hepatitidy A a boli ockované 2 dni po expozicii. Tato
postexpozi¢na vakcinacia poskytla v§etkym zvieratam plna ochranu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

aminokyseliny (obsahujuce fenylalanin)

hydrogénfosfore¢nan sodny

dihydrogénfosfore¢nan draselny

neomyciniumsulfat (HAVRIX 720 Junior monodose: menej ako 10 ng a HAVRIX 1440 Dosis adulta:
menej ako 20 ng)

polysorbat 20

chlorid draselny

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

HAVRIX sa nesmie zmiesat' s inymi ockovacimi latkami alebo imunoglobulinmi v rovnakej
striekacke.
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6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.
Datum exspiracie okovacej latky je uvedeny na Stitku a na obale.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ockovacia latka sa musi uchovavat’ pri teplote 2 °C - 8 °C.
Neuchovavat’ v mraznicke; ak o¢kovacia latka zmrzla, musi sa vyradit’.

Udaje o stabilite ukazuju, 7e o¢kovacia litka HAVRIX je stabilna pri teplote do 25 °C pocas 3 dni.
Tieto udaje slizia na usmernenie zdravotnickych pracovnikov len pre pripad docasnej teplotne;
odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HAVRIX 720 Junior monodose

. 0,5 ml suspenzie v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(butylkauc¢uk) a gumenym uzaverom na hrote.
. 0,5 ml suspenzie v injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk).

HAVRIX 1440 Dosis adulta

. 1 ml suspenzie v naplnenej injekénej strickacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (butylkaucuk)
a gumenym uzaverom na hrote.
. 1 ml suspenzie v injekénej lickovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk).

Velkost balenia: 1 x 1 ml a1 x 0,5 ml, s ihlami alebo bez ihiel.

Uzaver na hrote a gumenad piestova zatka naplnenej injekEnej striekacky a zatka injekcnej liekovky st
vyrobené zo syntetického kaucuku.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim sa o¢kovacia latka musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo
zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Pred pouzitim sa HAVRIX, injek¢énad liekovka/injekEna striekacka, musi
dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala mierne zakalena biela suspenzia. Ak o¢kovacia latka vzhl'adovo

nevyhovuje, musi sa zlikvidovat’.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Luer Lock adaptér

Drzte injekénu striekacku za valec, nie za piest.

. 2 Odskrutkujte uzaver injekeénej striekacky tak, ze
Piest S ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek.




Schvéleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/00656-ZME

HlaVlcka ihly Pripojte ihlu tak, Ze prilozite jej hlavicku k Luer
Lock adaptéru a otoCite ju o Stvrt’ otacky v

smere hodinovych ruciciek, kym nepocitite, ze
Emﬁ — sa uzamkne.

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

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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B-1330 Rixensart, Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA
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Havrix 720 Junior monodose: 59/0847/96-S
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