I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml

Vienoje 1 ml injekcinės suspensijos dozėje (viename buteliuke arba viename užpildytame švirkšte) yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2


1440 ELISA vienetų

Havrix 720 Elisa vienetų/0,5 ml

Vienoje 0,5  ml injekcinės suspensijos dozėje (viename užpildytame švirkšte) yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2 


720 ELISA vienetų

1 kultivuoto MRC-5 žmogaus diploidinėse ląstelėse

2adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido
 
viso: 0,5 miligramų Al3+
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija.

Drumsta, skysta suspensija. Ją laikant gali susidaryti nedaug baltų nuosėdų, o skystis likti bespalvis ir skaidrus.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

Aktyvioji imunizacija nuo hepatito A (HAV) viruso sukeliamos infekcijos asmenims, kuriems gresia pavojus užsikrėsti HAV. 

Teritorijose, kur sergamumas hepatitu A yra mažas arba vidutinio lygio, imunizuoti Havrix vakcina ypač rekomenduojama asmenis, kurie gali ar turi didesnę tikimybę susirgti šia infekcine liga.

Tai:

- 
keliautojai (įskaitant vaikus), keliaujantys į teritorijas, kuriose sergamumas hepatitu A yra didelis. Tokioms teritorijoms priskiriama Afrika, Azija, Viduržemio jūros baseinas, Vidurio Rytai, Centrinė ir Pietų Amerika; 

- 
karinių pajėgų personalas, keliaujantis į padidinto endeminio sergamumo teritorijas ar teritorijas, kur žemas higienos lygis, priklauso padidėjusio pavojaus užsikrėsti HAV infekcija grupei - šiems asmenims tikslinga aktyvioji imunizacija;

- 
suaugusieji, galintys užsikrėsti hepatitu A dėl darbo specifikos ar priklausantys didesnės tikimybės užsikrėsti šia liga grupei. Šiai grupei priskiriami suaugusieji, dirbantys slaugos centrų darbuotojais, slaugytojais, ligoninių, ypač gastroenterologijos ir pediatrijos skyrių medicinos personalas ir paramedikai, suaugusieji, prižiūrintys vandens nutekamuosius įrenginius, prekiautojai maistu ir kt.;

- 
suaugusieji, priklausantys padidėjusio pavojaus grupėms dėl jų seksualinio elgesio (homoseksualūs asmenys bei asmenys, turintys daug seksualinių partnerių), sergantieji hemofilija ar piktnaudžiaujantys į  veną vartojamais vaistiniais preparatais;

- 
suaugusieji ir vaikai, kontaktavę su ligoniais ir infekuotų asmenų vaikai. Kadangi infekuoti asmenys ilgą laiką gali būti viruso nešiotojais, su jais kontaktuojantiems asmenims rekomenduojama aktyvi imunizacija. 

- 
suaugusieji ir vaikai, kuriems būtina apsauga siekiant išvengti hepatito A protrūkio arba dėl padidėjusio sergamumo šia liga toje vietovėje;

-
suaugusieji, sergantys lėtinėmis kepenų ligomis arba kuriems gresia pavojus susirgti lėtinėmis kepenų ligomis (pavyzdžiui, hepatito B ir hepatito C nešiotojai, alkoholiu piktnaudžiaujantys asmenys). Hepatitas A gali būti lėtinių kepenų ligų priežastimi. 

Reikia laikytis oficialaus nacionalinio skiepų kalendoriaus rekomendacijų.

4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Pirminė vakcinacija

Suaugusieji ir paaugliai nuo 16 metų

Pirminei imunizacijai skiriama viena Havrix 1440 Elisa vienetų/ ml dozė (1,0 ml suspensijos).

1 - 15 metų vaikai ir paaugliai

Pirminei imunizacijai skiriama viena Havrix 720 Elisa vienetų/0,5 ml dozė (0,5 ml suspensijos). 

Revakcinacija

Po pirminės vakcinacijos tiek Havrix 1440, tiek Havrix 720 rekomenduojama vienos dozės revakcinacija, kad būtų užtikrinta ilgalaikė apsauga. Ši revakcinacijos dozė turi būti skiriama bet kuriuo metu praėjus nuo 6 mėnesių iki 5 metų, tačiau geriausiai - praėjus nuo 6 iki 12 mėnesių po pirmosios Havrix dozės suleidimo (žr. 5.1 skyrių).

Vartojimas

Havrix leidžiamas į raumenis. Vakcina sušvirkščiama į deltinę sritį suaugusiesiems bei vyresnio amžiaus vaikams ir į priekinę šoninę šlaunies dalį mažiems vaikams.

Vakcinos negalima švirkšti į sėdmenis. 

Vakcinos negalima švirkšti po oda ar į odą, nes taip suleidus galima mažesnė nei optimali anti- HAV antikūnų reakcija. 

Havrix jokiu būdu negalima leisti į kraujagyslę.

Havrix ypač atsargiai vartotinas asmenims, sergantiems trombocitopenija arba turintiems kraujo krešėjimo sutrikimų, nes, vakciną suleidus į raumenis, galimi kraujavimai. Mažiausiai dvi minutes injekcijos vietą reikėtų užspausti (netrinant). 

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas bet kuriam vakcinos komponentui, ar antimikrobinių medžiagų, naudojamų gamyboje, likučiams (pvz., neomicinui) bei asmenims, kuriems buvo padidėjusio jautrumo reakcijų anksčiau suleidus Havrix ar bet kurios kitos vakcinos nuo hepatito A. 

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Havrix neapsaugo nuo kitų sukėlėjų sukeliamų infekcinių hepatitų, pavyzdžiui, hepatito B, hepatito C, hepatito E, bei kitų patogenų, galinčių pakenkti kepenims.

Kaip ir skiriant kitas vakcinas, skiepijimą Havrix vakcina reikėtų atidėti asmenims, sergantiems ūmiomis, karščiavimo lydimomis ligomis. Lengvos infekcinės ligos nėra kontraindikacija vakcinacijai. 

Skiepijimo metu skiepijamiems asmenims gali būti inkubacinis hepatito A laikotarpis. Nežinoma, ar tokiais atvejais Havrix gali apsaugoti nuo hepatito A. 

Pacientams, kuriems atliekama hemodializė, ir asmenims, kurių imuninė sistema sutrikusi, reikiami anti-HAV antikūnų titrai gali nesusidaryti po vienos Havrix dozės, todėl tokiems pacientams gali prireikti skirti papildomas vakcinos dozes. 

Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, reikia turėti paruoštas medicinos priemones ir tinkamus vaistinius preparatus gydyti anafilaksinei reakcijai, galinčiai pasireikšti po vakcinacijos. 

Havrix galima vakcinuoti ŽIV infekuotus asmenis.

Teigiami antikūnai hepatitui A nėra kontraindikacija. 

Sinkopė (alpimas) kaip psichogeninis atsakas į injekciją adata gali pasireikšti po arba net prieš bet kokį skiepijimą. Svarbu atlikti procedūras tinkamai, kad būtų išvengta sužalojimų nualpus.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kadangi Havrix yra inaktyvuota vakcina, manoma, kad ją skiriant kartu su kitomis inaktyvuotomis vakcinomis, tai neturės įtakos imuniniam atsakui. 

Kartu skiriamos vidurių šiltinės, geltonojo drugio, choleros (injekcinė) ar stabligės vakcinos neturi įtakos Havrix imuniniam atsakui. 

Kartu su Havrix skiriami imunoglobulinai neturi įtakos apsauginiam vakcinos poveikiui.

Kai Havrix būtina skirti kartu su kitomis vakcinomis ar imunoglobulinais, vaistinius preparatus reikia suleisti skirtingais švirkštais bei adatomis į skirtingas kūno vietas. 

Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Šiuo metu nėra pakankamai duomenų apie vakcinos vartojimą nėštumo metu bei pakankamų tyrimų apie vakcinos poveikį gyvūnų reprodukcijai. Vis tiktai manoma, kad kaip ir visų inaktyvuotų virusinių vakcinų poveikio rizika vaisiui yra nereikšminga. Havrix nėštumo metu reikėtų vartoti tik tuomet, kai to iš tikrųjų reikia. 

Žindymo laikotarpis

Šiuo metu nėra pakankamai duomenų apie vakcinos vartojimą žindymo laikotarpiu bei pakankamų gyvūnų reprodukcijos tyrimų. Nors galimas pavojus nereikšmingas, Havrix vakcina žindyvėms turėtų būti skiriama tik tuomet, kai to iš tikrųjų reikia.

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Manoma, kad vakcina neturi poveikio gebėjimui vairuoti automobilį ar dirbti su mechanizmais.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikti duomenys apie nepageidaujamo poveikio dažnumą, gauti ištyrus daugiau nei 5 300 atvejų.
Nepageidaujamų poveikių dažnis apibūdinamas taip:

labai dažni (≥1/10);

dažni (nuo ≥1/100 iki <1/10);

nedažni (nuo ≥1/1 000 iki <1/100);

reti (nuo ≥1/10 000 iki <1/1 000);


labai reti (<1/10 000).

Klinikinių tyrimų duomenys

Infekcijos ir infestacijos

Nedažni: viršutinių kvėpavimo takų infekcijos, rinitas.

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Dažni: apetito stoka.

Psichikos sutrikimai

Labai dažni: dirglumas.

Nervų sistemos sutrikimai

Labai dažni: galvos skausmas..
Dažni: mieguistumas.

Nedažni: galvos svaigimas.

Reti: hipestezija, parestezija.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni: viduriavimas, pykinimas, vėmimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedažni: išbėrimas.

Reti: niežėjimas.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

Nedažni: mialgija, raumenų ir sąnarių sustingimas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

Labai dažni: paraudimas ir skausmas injekcijos vietoje, nuovargis.

Dažni: patinimas, negalavimas, karščiavimas ( ≥37,5 °C), reakcija injekcijos vietoje (sukietėjimas). 

Nedažni: į gripą panašūs simptomai.

Reti: šaltkrėtis.

Duomenys gauti vakcinai esant rinkoje

Apie reiškinius buvo pranešta savanoriškai, dėl to jų dažnio tiksliai nustatyti neįmanoma.

Imuninės sistemos sutrikimai
Anafilaksija, alerginės reakcijos įskaitant anafilaktoidines bei panašias į seruminę ligą.

Nervų sistemos sutrikimai

Traukuliai.

Kraujagyslių sutrikimai

Vaskulitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Angioedema, dilgėlinė, daugiaformė eritema.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Artralgija.

4.9
Perdozavimas

Vaistui patekus į rinką, gauta pranešimų apie perdozavimą. Nepageidaujami poveikiai perdozavus, buvo panašūs į tuos, kurie pasireiškia vakciną vartojant taisyklingai. 

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vakcinos nuo hepatito A; ATC kodas – J07BC02.

Havrix apsaugo nuo hepatito A, skatindamas specifinių anti-HAV antikūnų susidarymą. 

Klinikinių tyrimų duomenimis, praėjus 30 parų po pirmosios dozės suleidimo, 99 % paskiepytų tiriamųjų buvo nustatyta serokonversija. Ta klinikinių tyrimų dalis, kurioje buvo tirta imuninio atsako kinetika, parodė ankstyvą ir greitą serokonversiją po vienkartinės Havrix dozės suleidimo 79 % paskiepytų tiriamųjų 13-ą parą, 86,3 % – 15-ą parą, 95,2 % – 17-ą parą ir 100 % – 19-ą parą, tai yra greičiau nei trunka vidutinis hepatito A inkubacinis laikotarpis (4 savaitės). (Taip pat žr. ikiklinikinę informaciją).

Havrix veiksmingumas buvo įvertintas įvairių protrūkių visoje populiacijoje metu (Aliaskoje, Slovakijoje, JAV, Jungtinėje Karalystėje, Izraelyje ir Italijoje). Šie tyrimai parodė, kad skiepijimas Havrix padėjo nutraukti protrūkį. Vakcina lėmė, kad 80 % atvejų protrūkis buvo nutrauktas per 4‑8 savaites. 

Siekiant užtikrinti ilgalaikę apsaugą, turi būti suleista revakcinacijos dozė praėjus 6‑12 mėnesių po pirmosios Havrix 1440 arba Havrix 720 dozės suleidimo. Klinikinių tyrimų duomenimis, praėjus vienam mėnesiui po revakcinacijos dozės suleidimo, visi paskiepyti tiriamieji buvo seropozityvūs.

Vis dėlto, jeigu revakcinacijos dozė nebuvo suleista praėjus 6‑12 mėnesių po pirmosios dozės suleidimo, revakcinacijos dozę galima suleisti ir vėliau - per 5 metų laikotarpį. Palyginamųjų tyrimų duomenimis, revakcinacijos dozę suleidus ne vėliau kaip per 5 metų laikotarpį po pirmosios dozės suleidimo, atsirado panašūs antikūnų titrai, kaip ir suleidus revakcinacijos dozę praėjus 6‑12 mėnesių po pirmosios dozės suleidimo.

5.2
Farmakokinetinės savybės

Netaikoma.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Buvo atlikti reikiami saugumo tyrimai.

Tyrimo su 8 primatais duomenimis, gyvūnai buvo paveikti heterologinės hepatito A padermės mikroorganizmais ir paskiepyti praėjus 2 paroms po ekspozicijos. Toks paskiepijimas po ekspozicijos apsaugojo visus gyvūnus.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Aminorūgštys injekcijoms

Dinatrio fosfatas

Kalio-divandenilio fosfatas

Polisorbatas 20

Kalio chloridas

Natrio chloridas

Injekcinis vanduo

Adsorbentas nurodytas 2 skyriuje.

6.2
Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.
6.3
Tinkamumo laikas

3 metai

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2º C – 8º C).

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją reikia sunaikinti.

6.5
Pakuotė ir jos turinys

Bespalvis I tipo stiklo buteliukas, užkimštas pilku butilo gumos kamščiu ir uždengtas aliuminio gaubteliu. Buteliuke yra 1 ml injekcinės suspensijos.

I tipo stiklo užpildytas švirkštas su butilo gumos stūmokliniu kamščiu ir injekcinė adata. Užpildytame švirkšte yra 1 ml arba 0,5 ml  injekcinės suspensijos.

Kartono dėžutėje yra vienas buteliukas arba vienas užpildytas švirkštas.

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš suleidžiant vakciną būtina apžiūrėti, ar nėra pašalinių dalelių ir/ar fizinių pokyčių. Prieš suleidžiant buteliuką/švirkštą su Havrix vakcina būtina gerai pakratyti, kad susidarytų šiek tiek matinė balta suspensija. Jei turinys atrodo kitaip, vakcina sunaikinama. 

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A.Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS (-IAI)

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija - 1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir adata

LT/1/96/2979/001
Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija - 1 užpildytas švirkštas (1 ml) ir adata

LT/1/96/2979/002

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija - 1 buteliukas (1 ml)

LT/1/96/2979/003

9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija: 1996-10-30 / 2012-06-15
Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija: 1996-03-29/ 2012-06-15
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-06-15
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/

II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l'Institut 89

1330 Rixensart 

Belgija

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B. 
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

· TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

· KITOS SĄLYGOS

Oficialus serijų išleidimas: pagal direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio reikalavimus, oficialiai serijas gali išleisti valstybinė arba tam skirta laboratorija.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje (1 ml) dozėje yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2

1440 ELISA vienetų

1 kultivuoto MRC-5 žmogaus diploidinėse ląstelėse

2adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido
viso: 0,5 mg Al3+
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos: aminorūgštys injekcijoms, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, polisorbatas 20, kalio chloridas, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija

1 dozė (1 ml) 

1 užpildytas švirkštas

1 injekcinė adata 

Injekcinė suspensija

1 dozė (1 ml) 

1 buteliukas 

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Leisti į raumenis. Prieš vartojimą supurtyti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM} 

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C).

Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją reikia sunaikinti.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisės turėtojas:

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A.Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija - 1 užpildytas švirkštas (1 ml) ir adata

LT/1/96/2979/002

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija - 1 buteliukas (1 ml)
LT/1/96/2979/003
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS ARBA BUTELIUKAS
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Havrix 1440 ELISA vienetų/ ml

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

i.m.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 dozė (1 ml)

6.
KITA

inj. susp.

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Havrix 720 ELISA vienetų/ 0,5 ml injekcinė suspensija

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje (0,5  ml) dozėje yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2

720 ELISA vienetų

1 kultivuoto MRC-5 žmogaus diploidinėse ląstelėse

2adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido
viso: 0,5 mg Al3+
3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS
Pagalbinės medžiagos: aminorūgštys injekcijoms, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, polisorbatas 20, kalio chloridas, natrio chloridas, injekcinis vanduo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinė suspensija

1 dozė (0,5 ml)

1 užpildytas švirkštas

1 injekcinė adata

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)
Leisti į raumenis. Prieš vartojimą supurtyti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
8.
TINKAMUMO LAIKAS
Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C).

Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją reikia sunaikinti.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisės turėtojas:

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A.Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS 

LT/1/96/2979/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

i.m.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS
Lot {numeris}

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)
1 dozė (0,5 ml)

6.
KITA
inj. susp.
B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš Jums ar Jūsų vaikui skiepijantis šia vakcina.

· Neišmeskite šio lapelio. Galbūt prireiks jį perskaityti dar kartą.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Vakcina paskirta Jums ar Jūsų vaikui. Kitiems žmonėms jos duoti negalima.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Havrix ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš Jums ar Jūsų vaikui vartojant Havrix 

3.
Kaip vartoti Havrix 

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Havrix 

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA HAVRIX IR KAM JIS VARTOJAMAS

Havrix - tai vakcina, kuri apsaugo nuo hepatito A viruso sukeliamos infekcijos. Šis virusas sukelia tam tikrą geltos rūšį (epideminę geltą).

Havrix 1440 yra vakcina, vartojama paaugliams nuo 16 metų ir suaugiesiems apsaugoti nuo hepatito A. 

Havrix 720 yra vakcina, kuri vartojama 1 –15 vaikams ir paaugliams apsaugoti nuo hepatito A. Vakcina veikia skatindama organizmą gaminti antikūnus, kurie saugo nuo ligos.

Hepatitas A yra infekcinė liga, kuri gali pažeisti kepenis. Šią ligą sukelia hepatito A virusas. Hepatito A virusas gali būti perduotas nuo vieno asmens kitam su maistu ir gėrimais arba plaukiojant vandenyje, užterštame nuotėkomis. Hepatito A simptomai pasireiškia praėjus 3-6 savaitėms po kontakto su virusu. Tai pykinimas, karščiavimas ir skausmas. Po kelių dienų gali pagelsti akių baltymai ir oda (gelta). Simptomai ir jų sunkumas gali būti įvairūs. Mažiems vaikams geltos gali ir nebūti. Dauguma žmonių visiškai pasveiksta, tačiau liga paprastai būna pakankamai sunki ir žmonės serga maždaug apie mėnesį.

Vakcinacija yra geriausias būdas apsisaugoti nuo šios ligos. Nė vienas iš vakcinos komponentų nėra užkrečiamas.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT HAVRIX

Havrix vartoti negalima:

· Jeigu Jums ar Jūsų vaikui yra padidėjęs jautrumas (alergija) bet kuriai vakcinos medžiagai ar antimikrobinių medžiagų, naudojamų gamyboje, likučiams (pvz., neomicinui). Havrix veikliosios ir pagalbinės medžiagos yra išvardinti pakuotės lapelio pabaigoje. 

· jeigu Jums ar Jūsų vaikui Havrix ar bet kuri kita vakcina nuo hepatito A anksčiau sukėlė alerginę reakciją.

Specialių atsargumo priemonių reikia

Pasitarkite su gydytoju prieš skiepydamiesi Havrix:

· Jei Jums ar Jūsų vaikui anksčiau buvo sveikatos sutrikimų po skiepijimo vakcinomis.

· Jei Jūs ar Jūsų vaikas serga ūmine infekcine liga, pasireiškiančia dideliu karščiavimu (daugiau 38°C). Nesunki infekcinė liga, pvz., peršalimas, neturėtų būti problema, tačiau pirmiausiai reikėtų pasitarti su gydytoju. 

· Jei Jūsų ar Jūsų vaiko nusilpusi imuninė sistema dėl ligos arba vaistų vartojimo.

· Jei Jūs ar Jūsų vaikas turite kraujavimo sutrikimų arba greitai atsiranda mėlynių.

· Jei Jums ar Jūsų vaikui yra kokia nors alergija.  

Alerginė reakcija gali pasireikšti niežtinčiu odos bėrimu, dusuliu ir veido ar liežuvio patinimu.

Kartais nualpstama po arba net prieš bet kokią injekciją adata, todėl pasakykite gydytojui arba slaugytojai, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas anksčiau buvo nualpęs nuo injekcijos.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu Jūs ar Jūsų vaikas vartoja arba neseniai vartojo kitų vaistų, arba buvote paskiepytas ar Jūsų vaikas buvo paskiepytas kokia nors kita vakcina, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate nėščia arba manote, kad galite būti nėščia ar ketinate pastoti, reikia atidžiai apsvarstyti skiepijimąsi Havrix. Gydytojas su Jumis aptars galimą skiepijimosi Havrix riziką ir naudą nėštumo metu. 

Nežinoma, ar Havrix patenka į motinos pieną. Nesitikima, kad vakcina sukeltų sutrikimų žindomiems kūdikiams.  

3.
KAIP VARTOTI HAVRIX

Jums suleis 1 dozę Havrix 1440 (1,0 ml suspensijos) arba Jūsų vaikui suleis 1 dozę Havrix 720 (0,5 ml suspensijos).

Antroji (revakcinacijos) dozė gali būti skirta bet kuriuo metu praėjus nuo 6 mėnesių ir 5 metų po pirminės dozės suleidimo, tačiau geriausiai - praėjus nuo 6 iki 12 mėnesių, kad būtų užtikrinta ilgalaikė apsauga.

Jeigu Jūs praleidote ar Jūsų vaikas praleido paskirtą injekcijos laiką, pasitarkite su gydytoju ir suderinkite kito apsilankymo laiką.

Įsitikinkite, kad Jūs ar Jūsų vaikas pabaigėte visą dviejų injekcijų vakcinacijos kursą.

Gydytojas Jums suleis Havrix į rankos (žasto) raumenį arba Jūsų vaikui - į šlaunies raumenį.

Vakcinos niekada negalima leisti į veną.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Havrix, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Gali atsirasti tokių šalutinių reiškinių:

♦ Labai dažni (gali pasireikšti daugiau nei 1 iš 10 vakcinų dozių):

· dirglumas;

· galvos skausmas;

· skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje, nuovargis.

♦ Dažni (gali pasireikšti iki 1 iš 10 vakcinų dozių):

· apetito stoka;

· mieguistumas;

· viduriavimas, pykinimas,vėmimas;

· patinimas ar sukietėjimas injekcijos vietoje;

· negalavimas, karščiavimas.

♦ Nedažni (gali pasireikšti iki 1 iš 100 vakcinų dozių):

· viršutinių kvėpavimo takų infekcija, sloga, nosies užgulimas;

· galvos svaigimas;

· bėrimas;

· ne fizinio krūvio sukeltas raumenų skausmas ir sustingimas;

· į gripą panašūs simptomai (didelė temperatūra, gerklės skausmas, sloga, kosulys, šaltkrėtis).

♦ Reti (gali pasireikšti iki 1 iš 1000 vakcinų dozių):

· neįprasti jutimai (deginimas, dūrimas, kutenimas, dilgčiojimas, badymas);

· niežulys;

· šaltkrėtis.

Apie šiuos reiškinius buvo pranešta savanoriškai, dėl to jų dažnio tiksliai nustatyti neįmanoma:

· alerginės reakcijos. Gali būti vietinis ar viso kūno niežtintis arba žaibinis bėrimas, akių vokų ir veido patinimas, kvėpavimo ir rijimo sutrikimas, staigus kraujospūdžio sumažėjimas, sąmonės praradimas. Šios reakcijos dažniausiai pasireiškia prieš išeinant iš gydymo įstaigos. Nedelsdami kreipkitės į gydytoją, jei Jums ar Jūsų vaikui pasireiškė bet kuris iš šių simptomų:

· priepuolis, traukuliai;

· kraujagyslių susiaurėjimas ar užsikimšimas dėlvaskulito (kraujagyslių uždegimo );

· dilgėlinė, raudonos niežtinčios dėmės ant galūnių, kartais ant veido ar viso kūno;

· sąnarių skausmas. 

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI HAVRIX

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C). Negalima užšaldyti. Jei vakcina buvo užšaldyta, ją reikia sunaikinti.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant dėžutės, buteliuko ir užpildyto švirkšto po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Havrix vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Havrix sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra inaktyvuotas hepatito A virusas.

Havrix 1440 Elisa vienetų/ml

Vienoje 1 ml injekcinės suspensijos dozėje (viename buteliuke arba viename užpildytame švirkšte) yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2


 1440 ELISA vienetų

Havrix 720 Elisa vienetų/0,5 ml

Vienoje 0,5  ml injekcinės suspensijos dozėje (viename užpildytame švirkšte) yra:

hepatito A viruso antigeno (inaktyvuoto) 1,2


720 ELISA vienetų

1 kultivuoto MRC-5 žmogaus diploidinėse ląstelėse

2adsorbuoto ant hidratuoto aliuminio hidroksido

viso: 0,5 miligramų Al3+
-
Pagalbinės medžiagos yra polisorbatas 20, aminorūgštys injekcijoms, dinatrio fosfatas, kalio-divandenilio fosfatas, natrio chloridas, kalio chloridas, injekcinis vanduo.

Havrix išvaizda ir kiekis pakuotėje

Havrix yra drumsta, skysta suspensija. Ją laikant gali susidaryti nedaug baltų nuosėdų, o skystis likti bespalvis ir skaidrus.

Havrix 1440 ELISA vienetų/ml injekcinė suspensija
1 užpildytas švirkštas (1 ml) ir injekcinė adata arba 1 buteliukas (1 ml).

Havrix 720 ELISA vienetų/0,5 ml injekcinė suspensija

1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) ir injekcinė adata.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A.Goštauto g. 40A

LT-01112 Vilnius

Lietuva

Gamintojas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgija 
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A 

LT-01112 Vilnius

Lietuva

Tel. +370 5 264 90 00




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-06-15
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
<--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Žemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Prieš švirkšdami vakciną, pažiūrėkite, ar joje nėra pašalinių dalelių ir/ar nepakitusios jos fizinės savybės. 

Prieš vartodami, supurtykite vakciną, kad gautųsi sunkiai permatoma balta suspensija.

Vakciną išmeskite, jei ji pakitusi.

