Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Havrix Adult - zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielggniarki.

— Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Havrix Adult i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix Adult
Jak stosowac szczepionke Havrix Adult

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Havrix Adult

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Havrix Adult i w jakim celu si¢ jg stosuje

Szczepionke Havrix Adult stosuje si¢ w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(WZW A) u osob w wieku 19 lat i starszych, narazonych na zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu A (HAV).

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wtasnej odpornosci przez produkcje przeciwciat
przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A.

o Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest chorobg zakazng watroby. Wywotana
jest przez wirusa zapalenia watroby typu A (HAV). Wirus HAV przenosi si¢ z jednej osoby na
druga poprzez pokarm i napoje lub w trakcie plywania w wodzie zanieczyszczonej Sciekami.
Objawy WZW typu A pojawiaja si¢ po 3-6 tygodniach po kontakcie z wirusem. Naleza do nich
nudnosci (mdlosci), goraczka i bole lub pobolewania. Po kilku dniach twardéwki (biatka oczu)
oraz skora moga ulec zazétceniu (zo6ttaczka). Nasilenie i rodzaj objawow mogg by¢ rézne. U
matych dzieci zo6ttaczka moze w ogole sie nie pojawi¢. U wiekszosci chorych dochodzi do
zupelnego wyleczenia, ale choroba jest zwykle doé¢ cigzka i trwa okoto miesigca.

Do grupy zwickszonego ryzyka wystapienia WZW typu A naleza:

Podrozujacy. Osoby udajace si¢ w obszary o wysokiej czgstosci wystepowania WZW typu A:
Afryka, Azja, Kraje Basenu Morza Srédziemnego, Kraje Bliskiego Wschodu, Ameryka Srodkowa i
Potudniowa.

Czlonkowie Sit Zbrojnych. Z uwagi na zwigkszone ryzyko zakazenia, uodpornienie czynne
wskazane jest u wojskowych udajacych si¢ na tereny endemiczne lub o niskim poziomie higieny.
Osoby bedace w grupie zwiekszonego ryzyka na zakazenie wirusem HAV ze wzgledu na
narazenie zawodowe. Pracownicy ambulatoridw, pielegniarki, personel medyczny i personel
pomocniczy szpitali 1 innych placowek stuzby zdrowia, szczegdlnie oddziatow gastroenterologicznych
i pediatrycznych, pracownicy zaktadu oczyszczania miasta, osoby zwigzane bezposrednio z produkcja
i dystrybucjg zywno$ci.



Homoseksuali$ci.

Osoby czesto zmieniajace partnerow seksualnych.

Osoby chore na hemofilie.

Osoby narazone na czeste zastrzyki.

Osoby majace kontakt z osobami zakazonymi. Z uwagi na dlugi okres wydalania wirusa przez
osoby zakazone zaleca si¢ czynne uodpornianie osdéb majacych z nimi kontakt.

Osoby z przewleklymi chorobami watroby lub obciazone ryzykiem ich wystapienia: np.
przewlekli nosiciele wirusa zapalenia watroby typu B (HBV) i C (HCV) oraz naduzywajacy alkoholu.
Zapalenie watroby typu A pogarsza przebieg przewlektej choroby watroby.

Osoby wymagajace ochrony w ramach dzialan podejmowanych w celu opanowania epidemii
WZW typu A lub ze wzgledu na podwyzZszona zapadalnos¢ na WZW typu A w danym rejonie.
Populacje o wysokiej czestosci wystepowania WZW typu A, m. in.: Indianie Amerykanscy,
Eskimosi, mieszkancy rejonéw epidemicznego wystgpowania WZW typu A.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie
jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Havrix Adult
Kiedy nie stosowac szczepionki Havrix Adult

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na neomycyne, a takze w przypadku
wystapienia objawdw uczulenia po uprzednim podaniu szczepionki. Wérod objawow
uczulenia nalezy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek
twarzy lub jezyka;

e jesli u pacjenta wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C) lub ostra
infekcja. Lagodna infekcja, jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do
szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed podaniem szczepionki Havrix Adult nalezy oméwic to z lekarzem:

e jesli kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach (w tym reakcje
uczuleniowe) szczegolnie przeciwko WZW typu A;
o jesli zdarzaja si¢ problemy z krwawieniami lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielgegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystgpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Stosowanie szczepionki Havrix Adult u pacjentéw z obnizona odpornoscia:

Havrix Adult moze by¢ stosowany u pacjentow zakazonych wirusem HIV.

U 0s6b hemodializowanych oraz z obnizong odporno$cig moze nie doj$¢ do wytworzenia
wystarczajacej ochrony po pojedynczej dawce szczepionki. Pacjenci tacy moga wymagac podania
dodatkowych dawek szczepionki.

We wszystkich takich przypadkach lekarz zadecyduje o wlasciwym terminie i sposobie
przeprowadzenia szczepienia.



Szczepionka Havrix Adult a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o ostatnio otrzymanych
szczepionkach. Szczepionke Havrix Adult mozna podawaé jednoczesnie z niektorymi innymi
szczepionkami inaktywowanymi i immunoglobulinami, jednakze miejsca podania szczepionek musza
by¢ rézne.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie sg dostgpne dane kliniczne dotyczace stosowania szczepionki u kobiet w okresie cigzy. Uwaza si¢
jednak, ze tak jak w przypadku innych inaktywowanych szczepionek, ewentualne ryzyko uszkodzenia
ptodu jest znikome. Mimo to w okresie cigzy szczepionke Havrix Adult nalezy stosowaé w wyraznie
uzasadnionych przypadkach. Zaleca si¢ woOwczas przesunigcie szczepienia na drugi lub trzeci trymestr
ciazy.

Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania szczepionki u kobiet w okresie karmienia
piersig. Z tego powodu zalecana jest ostrozno$¢ w stosowaniu szczepionki Havrix Adult u matek
karmiacych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Havrix Adult nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Inne informacje
Ta szczepionka zawiera 166 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonuria, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina

gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od potasu®.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolng od sodu*.

3. Jak stosowad szczepionke Havrix Adult

Szczepionke Havrix Adult podaje si¢ domigsniowo w migsien naramienny.

Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnie wybranym terminie. W celu uzyskania dtugotrwalej ochrony
zalecane jest podanie drugiej dawki w dowolnym czasie po 6 miesiagcach do 5 lat od pierwszego

szczepienia (ale najlepiej w okresie 6 do 12 miesiecy).

Szczepionki nie nalezy podawa¢ domig$niowo w migsien posladka, jak tez podskornie lub
srodskornie, gdyz takie drogi podawania moga prowadzi¢ do nie uzyskania wystarczajacej ochrony.

U pacjentow z zaburzeniami krzepni¢gcia ze wzglegdu na ryzyko krwawienia po podaniu
domig¢éniowym dopuszcza si¢ podskorne podanie szczepionki. U tych pacjentow zaleca sie¢
zastosowanie ucisku w miejscu wstrzykniecia (bez rozmasowania) przez co najmniej 2 minuty.



Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawaé donaczyniowo.

Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza lub pielggniarki dotyczacych kolejnej wizyty i upewnic si¢, ze
przyjeto zalecane dawki.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po szczepieniu:

¢ Bardzo czesto (mogg wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgéciej):
e drazliwos¢
e Dbol glowy
e bolizaczerwienienie w miejscu podania, uczucie zmgczenia

¢ Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
e zmniejszenie apetytu
sennos¢
nudnosci, wymioty, biegunka
obrzek w miejscu podania, inne reakcje w miejscu podania, takie jak stwardnienie
goraczka (= 37,5°C), zte samopoczucie

¢ Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drog oddechowych, katar

zawroty gtowy

wysypka

bol migsni, sztywnos¢ migsni

objawy grypopodobne, takie jak goraczka, bol gardta, katar, kaszel i dreszcze

¢ Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
e parestezje (uczucie mrowienia)
o S$wiad
e dreszcze

¢ Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10000 dawek szczepionki):

Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmowaty:

e Reakcje alergiczne. Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknigc, istnieje
bardzo mate ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna
rozpozna¢ na podstawie nastepujacych objawow:

- miejscowej lub uogodlnionej wysypki (ktéra moze by¢ swedzaca lub pecherzowa),

- obrzgku powiek i twarzy,

- trudnosci w oddychaniu lub potykaniu,

- naglego spadku cisnienia tgtniczego krwi lub utraty przytomnosci.

Objawy takie moga pojawic si¢ jeszcze przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym
takim przypadku nalezy natychmiast podja¢ leczenie.

e Zapalenie naczyn krwionos$nych.



e Drgawki.

e Pokrzywka, rumien wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy (choroby skory i tkanki
podskornej).

e Bol stawow.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ tg lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystapiag zadne
dziatania niepozgdane po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Havrix Adult

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrot ,,Lot” oznacza numer serii produktu.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Havrix Adult

- Substancja czynna szczepionki Havrix Adult jest:

Wirus zapalenia watroby typu A, szczep HM175 (inaktywowany)'+? nie mniej niz 1440 jednostek ELISA

! namnazany w hodowli ludzkich komorek diploidalnych MRC-5
2 adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,5 mg AI**

- Pozostate sktadniki to: polisorbat 20, aminokwasy do wstrzykiwan (w tym fenyloalanina), sodu
wodorofosforan, potasu dwuwodorofosforan, sodu chlorek, potasu chlorek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Havrix Adult i co zawiera opakowanie

Havrix Adult jest lekko nieprzejrzysta, bialg zawiesing w fiolce lub ampulko-strzykawce.
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Dostepne opakowania:

1 fiolka po 1 ml w tekturowym pudetku

1 amputko-strzykawka z iglg po 1 ml w tekturowym pudetku

1 amputko-strzykawka po 1 ml z igtg dotaczona do opakowania w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

tel. +48 (22) 576-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023

Informacje przeznaczone sg wyltacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

W trakcie przechowywania na dnie fiolki lub amputko-strzykawki moze pojawi¢ si¢ bialy osad
i przezroczysty, bezbarwny ptyn powyzej. Przed podaniem szczepionke¢ nalezy obejrze¢ pod katem
ewentualnej obecnosci ciat obcych i (lub) zmian fizycznych.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ fiolkg lub amputko-strzykawka w celu uzyskania lekko
nieprzejrzystej, bialej zawiesiny.

W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian w wygladzie szczepionki nie nalezy jej podawac.



Instrukcije dotyczace amputko-strzykawki

Adapter typu Luer

Nalezy trzymac¢ ampulko-strzykawke za korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez przekrecenie jej
w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

Korpus
Nasadka

Nalezy przymocowac¢ igte do ampulko-strzykawki poprzez przytaczenie
nasadki igly do adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA)
| i obrocenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara, do chwili az poczuje si¢ zablokowanie igly.
TAZ —
== H:E]1

U N\ Nie wolno wyciagac ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak si¢
1 stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

Nasadka igty

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.



