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Pisomna informacia pre pouZivatela

HAVRIX 1440 Dosis adulta
HAVRIX 720 Junior monodose

injek¢éna suspenzia
Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete/vase diet’a dostane tiito

oCkovaciu latku, pretoZe obsahuju pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam/vaSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas/vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je HAVRIX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete/vase dieta dostane HAVRIX
Ako sa HAVRIX podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat HAVRIX

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je HAVRIX a na &o sa pouZiva

HAVRIX 1440 Dosis adulta je okovacia latka pouzivana u dospelych a dospievajucich vo veku
od 16 rokov a star§ich na ochranu pred hepatitidou A. Ockovacia latka Gi¢inkuje tym, Ze jej pdsobenim si
telo vytvara vlastna ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim.

HAVRIX 720 Junior monodose je o¢kovacia latka pouzivana u deti a dospievajucich vo veku od 1 roka do
15 rokov vratane na ochranu pred hepatitidou A. Ockovacia latka ucinkuje tym, ze jej pdsobenim si telo
vytvara vlastnu ochranu (protilatky) pred tymto ochorenim.

Hepatitida A je infek¢né ochorenie, ktoré moze napadnut’ pecen. Ochorenie je vyvolané virusom
hepatitidy A. Virus hepatitidy A sa moze prenasat’ z 0soby na osobu potravinami a napojmi alebo
plavanim vo vode kontaminovanej odpadovou vodou. Priznaky hepatitidy A sa prejavia v obdobi

3 az 6 tyzdiiov po kontakte s virusom. Priznakmi st nauzea (pocit nevol'nosti), horacka a bolesti. Po
niekol’kych diioch m6zu o¢né bielka a koza zozltnut’ (zltacka). Zavaznost a typ priznakov moze byt
rozny. U malych deti sa Zltacka nemusi vyvinut'. Vacsina l'udi sa uplne uzdravi, ale ochorenie je zvyc€ajne
dost’ zdvazné na to, aby spdsobilo asi jednomesa¢né ochorenie.

Ockovanie je najlepsim spdsobom ochrany pred tymto ochorenim. Ziadna zo zloZiek oékovacej latky nie
je infek¢na.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete/vase diet'a dostane HAVRIX

HAVRIX sa nesmie podat’

o ak ste mali/vase dieta malo v minulosti akukol'vek alergicku reakciu na HAVRIX alebo
na ktorukol'vek zlozku obsiahnutu v tejto ockovacej latke. Liecivo a d’alSie zlozky ockovacej latky
HAVRIX st uvedené na konci tejto pisomnej informacie. Prejavy alergickej reakcie mozu zahtnat
svrbiva koznt vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

o ak ste mali/vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na akukol'vek o¢kovaciu latku proti
hepatitide A.

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru predtym, ako budete zaockovany/vase dieta bude

zaoCkované oCkovacou latkou HAVRIX:

o ak ste mali/vase dieta malo akékol'vek zdravotné problémy po predchadzajiicom ockovani
ockovacou latkou HAVRIX.

o ak mate/vase dieta ma t'azku infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia, ako napriklad
nadcha, by nemala byt problémom, ale najskor o nej informujte svojho lekara.

o ak mate/vase dieta ma slaby imunitny systém z dévodu ochorenia alebo lie¢by liekmi.

o ak mate/vase dieta ma problémy s krvacanim a 'ahko sa vam/mu spravia modriny.

o ak mate/vase dieta ma akékol'vek zname alergie.

o po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze dojst’ k omdletiu, preto povedzte

svojmu lekarovi/zdravotnej sestre, ak ste v minulosti pri o¢kovani omdleli/vase diet'a v minulosti
pri ockovani omdlelo.

Iné lieky a HAVRIX

Ak uzivate/vase diet’a uziva, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/vaSe diet'a v poslednom ¢ase uZivalo,
resp. budete/vaSe diet'a bude uzivat’ d’alSie lieky, alebo ste sa nedavno podrobili/vase diet'a sa nedavno
podrobilo inému oc¢kovaniu, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Bud'te zvlast’ opatrna pri ockovacej latke HAVRIX, ak ste alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo

ak planujete otehotniet’. Vas lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach a prinosoch oc¢kovania
ockovacou latkou HAVRIX pocas tehotenstva.

Nie je zname, ¢i sa HAVRIX vylucuje do materského mlieka, avsak HAVRIX sa ma pouzit’ pocas
dojcenia len v pripade nutnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ockovacia latka pravdepodobne neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

HAVRIX 1440 Dosis adulta obsahuje 166 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze
byt’ skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkava genetickt
poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

HAVRIX 720 Junior monodose obsahuje 83 mikrogramov fenylalaninu v kazdej davke. Fenylalanin méze
byt’ skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavl geneticka
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 zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako sa HAVRIX podava

Dostanete 1 davku oc¢kovacej latky HAVRIX 1440 Dosis adulta (1,0 ml suspenzia) alebo vase dieta
dostane 1 davku ockovacej latky HAVRIX 720 Junior monodose (0,5 ml suspenzia).

Pre zabezpecenie dlhodobej ochrany sa moze podat’ druha (posiliiovacia) davka, a to kedykol'vek medzi
Siestimi mesiacmi a piatimi rokmi, ale najlepsie medzi 6 a 12 mesiacmi po podani prvej davky.

Ak vynechate/vase dieta vynecha naplanované okovanie, oznamte to svojmu lekarovi a dohodnite si int
navstevu.

Uistite sa, ze ste dokoncili/vaSe diet'a dokoncilo celu ockovaciu schému oboma injekciami.
Lekar vam poda HAVRIX ako injekciu do svalu nadlaktia, alebo do stehenného svalu vasho dietat’a.

Ockovacia latka sa nikdy nesmie podat’ do zily.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tito ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie uCinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Mozu sa vyskytnut nasledujuce vedlajsie ucinky:

. Vel'mi ¢asté (m6zu sa vyskytovat’ pri viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e podrazdenost’
e bolest” hlavy
e bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu injekcie, inava.

. Casté (mdzu sa vyskytovat' pri menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky):
e nechutenstvo
e ospalost’
¢ hnacka, nevol'nost’, vracanie
e opuch alebo tvrda zdurenina v mieste vpichu injekcie
e celkovy pocit choroby, horucka.

2 Menej Casté (mozu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky):
e infekcia hornych dychacich ciest, nadcha alebo upchany nos
e zavraty
e vyrazka
e bolestivé svaly, stuhnutost’ svalov, ktoré nie st spdsobené cvicenim
e priznaky podobné chripke, ako st vysoka teplota, bolest’ v hrdle, nddcha, kaSel’ a triaska.

. Zriedkavé (mbzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 1 000 davok ockovacej latky):
e nezvycajné pocity ako st pocity palenia, pichania, brnenia, tfpnutia alebo mravcenia
e svrbenie
o triaska.

. Vel'mi zriedkavé (mdzu sa vyskytovat’ pri menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky):
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e alergické reakcie. Tieto reakcie mozu byt miestne alebo rozsirené kozné vyrazky, ktoré mézu byt
svrbivé alebo pluzgierové, opuch oéi a tvére, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly
pokles krvného tlaku a strata vedomia. Tieto reakcie sa zvycajne objavia skor, ako opustite
ordinaciu lekara. Ak sa v8ak u vasho dietat’a prejavi akykol'vek z tychto priznakov, musite sa
ihned’ skontaktovat’ s lekarom.

e zachvaty alebo kfce

e zizenie alebo upchanie krvnych ciev

e zihl'avka, Cervené a Casto svrbivé Skvrny, ktoré sa najskor objavia na koncatinach a niekedy na

tvari a potom na ostatnych Castiach tela

e bolest’ kibov.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas/vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Vedlajsie u¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat HAVRIX

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

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke. Zmrznutim sa o¢kovacia latka znehodnoti.

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

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co HAVRIX obsahuje
- Lie¢ivo obsiahnuté v o¢kovacej latke HAVRIX 1440 Dosis adulta je:
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 AI®*

- Liecivo obsiahnuté v ockovacej latke HAVRIX 720 Junior monodose je:
Virus hepatitidy A (inaktivovany)*? 720 ELISA jednotiek

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

- Pomocné latky: aminokyseliny (obsahujice fenylalanin), hydrogénfosfore¢nan sodny,
dihydrogénfosfore¢nan draselny, polysorbat 20, chlorid draselny, chlorid sodny, voda na injekciu.

4


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

Ako vyzera HAVRIX a obsah balenia

HAVRIX 720 Junior monodose a HAVRIX 1440 Dosis adulta sa dodavaju ako injekéna suspenzia

Vv jednodavkovej injekénej liekovke alebo v naplnenej injekéne;j strickacke s ihlami alebo bez ihiel.
HAVRIX 720 Junior monodose a HAVRIX 1440 Dosis adulta su zakalené kvapalné suspenzie. Pocas

uchovévania sa moze spozorovat’ jemny biely sediment a ¢iry bezfarebny supernatant.

Velkost balenia: 1 x 1 mlalx0,5ml.
Suspenzia je biela a mlie¢na.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:
GlaxoSmithkline Biologicals S.A., Rixensart, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Nasledujtca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim sa o¢kovacia latka musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych Castic a/alebo
zmenu fyzikdlneho vzhladu. Pred pouzitim sa HAVRIX, injek¢na liekovka/injekéna striekacka, musi
dostatocne pretrepat’, aby sa ziskala mierne zakalend biela suspenzia. Ak ockovacia latka vzhladovo
nevyhovuje, musi sa zlikvidovat'.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Luer Lock adaptér
Drzte injekénu strickacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze
ho otocite proti smeru hodinovych ruciciek.
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Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer
Lock adaptéru a otoéite ju o Stvrt otacky v

S | , smere hodinovych ruciciek, az kym nepocitite,
== I E— 7e sa uzamkne.

Hlavicka ihly
L '

T ‘ 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 mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.




