Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Havrix 1440 ELISA U/ml injektioneste, suspensio
Hepatiitti A -rokote (inaktivoitu)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat/lapsesi saa tata rokotetta, silla se siséltaa

sinulle/lapsellesi tarkeité tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste, kunnes olet/lapsesi on saanut koko rokotussarjan. Voit tarvita sita
mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai
terveydenhoitajan/sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle/sinun lapsellesi eiké sité tule antaa muiden kayttoon. Se
voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla/lapsellasi.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai
terveydenhoitajan/sairaanhoitajan puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Havrix on ja mihin sit4 k&ytetddn

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat/lapsesi saa Havrixia
3. Miten Havrix annetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Havrixin séilyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MitdHavrix on ja mihin sité kaytetéan

Havrix ehkéisee hepatiitti A-tautia. Rokote vaikuttaa saamalla elimistdssa aikaan suojan (vasta-
ainetuotannon) tata tautia vastaan.

¢ Hepatiitti A: Hepatiitti A on tartuntatauti, joka voi vaikuttaa maksaan. Sen aiheuttaa hepatiitti A
-virus. Hepatiitti A -virus voi tarttua ihmisesta toiseen ruoan ja juoman valitykselld tai uimalla
jateveden saastuttamassa vedessa. Hepatiitti A:n oireet alkavat 3 - 6 viikon kuluttua
viruskosketuksesta. Niitd ovat pahoinvointi (huono olo), kuume ja kipu ja kolotus. Muutaman
paivéan kuluttua silmanvalkuaiset ja iho voivat muuttua keltaisiksi (keltatauti). Oireiden vaikeusaste
ja tyyppi voivat vaihdella. Pikkulapsilla ei keltaisuutta valttdmatta esiinny. Useimmat toipuvat
taysin, mutta sairaus on yleensa niin vaikea, etta se kest&& noin kuukauden.

Rokotus on paras tapa suojautua hepatiitti A:lta. Rokote ei aiheuta tartuntaa.

Kokemus Havrixin aikaansaamasta pitkdaikaissuojasta karttuu vuosi vuodelta. Tamén hetkisen tiedon
valossa suoja hepatiitti A:ta vastaan kestad 30—40 vuotta.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin saat/lapsesi saa Havrixia

Al4 ota Havrixia:

o jos olet/lapsesi on allerginen hepatiitti A -rokotteelle tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6). Allergisen reaktion merkkeja voivat olla kutiava ihottuma,
hengenahdistus ja kasvojen tai kielen turvotus.

o jos sinulla/lapsellasi on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin hepatiitti A-rokotteelle.

o jos sinulla/lapsellasi on systeeminen ylinerkkyys neomysiinille. Neomysiinin kosketusihottuma
ei ole vasta-aihe.

o jos sinulla/lapsellasi on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume. Néissa tapauksissa rokotusta
lykatd&n kunnes sind/lapsesi on toipunut. Lievén infektion kuten nuhakuumeen ei pitdisi olla
ongelma, mutta keskustele asiasta ensin ladkérin kanssa.



Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai terveydenhoitajan/sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin
saat/lapsesi saa Havrixia:

o jos sinulla/lapsellasi on verenvuotohdirid tai mustelmataipumusta

o jos sinulla/lapsellasi on sairauden tai ladkityksen aiheuttama huono vastustuskyky

o jos sinulla/lapsellasi on jokin tunnettu allergia.

Pyortymisté voi esiintyd (enimmakseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jalkeen, tai jopa
ennen. Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos olet/lapsesi on pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Muut ladkevalmisteet ja Havrix
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos sind/lapsesi parhaillaan kaytat tai olet askettéin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he de Imallisyys
Havrix -rokotetta tulee kayttaa raskauden aikana vain, jos se on selvasti tarpeen ja mikéali mahdollinen

hy6ty on suurempi kuin sikioén mahdollisesti kohdistuvat riskit.
Havrixia tulee antaa imetyksen aikana vain, kun se on selvasti tarpeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
On epétodennakoistd, etté rokote vaikuttaisi ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Havrix siséltéa natriumia ja kaliumia
Tamé ladkevalmiste siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 1 ml annos eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

Tamé la&kevalmiste siséltdé kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per 1 ml annos, eli sen voidaan sanoa
olevan kaliumiton”.

3. Miten Havrixia kaytetdan

Aikuiset ja 16 vuotta tayttaneet: Perusrokotukseen yksi Havrix 1440 ELISA U/ml -annos (1,0 ml).
Tehosteannos (1,0 ml) tulee antaa aikaisintaan 6 kuukauden ja viimeistd&dn 5 vuoden kuluttua
ensimmaisestd annoksesta. Tehosteannos suositellaan kuitenkin annettavaksi 6-12 kuukauden kuluttua
ensimmaisesta annoksesta.

1-15-vuotiaat lapset: Perusrokotukseen yksi Havrix 1440 ELISA U/ml -annos (0,5 ml). Tehosteannos
(0,5 ml) tulee antaa aikaisintaan 6 kuukauden ja viimeistadn 5 vuoden kuluttua ensimmaisesta
annoksesta. Tehosteannos suositellaan kuitenkin annettavaksi 6-12 kuukauden kuluttua ensimmaisesta
annoksesta.

Immuunipuutospotilaat (esimerkiksi hemodialyysipotilaat) saattavat tarvita useampia
tehosterokotuksia riittdvan primaari-immunisaation aikaansaamiseksi.

Havrix on tarkoitettu annettavaksi lihakseen. Rokote pistetadn aikuisilla ja lapsilla olkalinaksen
alueelle ja pikkulapsilla reiden etu-ulkosyrjaén.

HIV-infektio ei ole vasta-aihe.

Havrix voidaan antaa seropositiivisille henkiltille.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

. Hyvin yleiset (yli 1 rokoteannoksella kymmenestd):
e Artyneisyys

paansérky

injektiokohdan Kipu ja punoitus

vasymys.

. Yleiset (yli 1 rokoteannoksella sadasta):

¢ ruokahaluttomuus
uneliaisuus
ripuli, pahoinvointi, oksentelu
kovettuma tai turvotus injektiokohdassa
huonovointisuus, kuume.

. Melko harvinaiset (alle 1 rokoteannoksella sadasta):

ylahengitystieinfektiot, nuha, nendn tukkoisuus

huimaus

ihottuma

lihaskipu, lihasjaykkyys, joka eiole likunnan aiheuttama

flunssankaltaiset oireet, kuten korkea kuume, kurkkukipu, nuha, yska ja vilunvaristykset.

. Harvinaiset (alle 1 rokoteannoksella tuhannesta):
e epéanormaalit tuntemukset kuten polttava tunne, pistely ja kihelmdéinti, puutuminen
e kutina
o vilunvéristykset.

Markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset:

. Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

o allergiset reaktiot. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla paikalliset tai laajalle levinneet
ihottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulaisia, silmien ja kasvojen turvotus, hengitys-
tai nielemisvaikeudet, verenpaineen &killinen lasku ja tajuttomuus. Reaktiot saattavat ilmeta
ennen vastaanotolta poistumista. Niihin on joka tapauksessa saatava valittdmasti hoitoa.

e kouristuskohtaukset

e verisuonten tulehdus

e angioneuroottinen edeema (allerginen turvotus, joka voi esiintyd kasvoissa tai suussa ja joka
voi aiheuttaa hengitys- tai nielemisvaikeuksia), nokkosihottuma, erythema multiforme
(punaisia, usein kutisevia laiskid, jotka saavat alkunsa raajoista ja levidvét joskus kasvoihin
ja muualle elimistoon. lhottuma voi nousta rakoille ja ndyttédd kuin pieniltd maalitauluilta
(keskelld tumma laikka ja ympérilla vaaleampi alue, jota ymparoi tumma rengas)).

e nivelkipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistad ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&é&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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http://www.fimea.fi/

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Havrixin sailyttdminen

Sailytd jadkaapissa (2 — 8 °C). Ei saa jaatya. Jaatynyt rokote on hdvitettava.

Sailyta alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle.

Ald kéyta tata ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéayttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Havrix siséltaa

1 annos aikuisille (1 ml) sisaltaa:

Hepatiitti A -virusta (inaktivoitu)'* 1440 ELISA yksikkoé

! tuotettu ihmisen diploidisoluissa (MRC-5)
? adsorboitu hydratoituun alumiinihydroksidiin (tot. maara 0,5 milligrammaa AP

1 annos lapsille (0,5 ml) sisdltaa:
Hepatiitti A -virusta (inaktivoitu)"? 720 ELISA yksikkoa

! tuotettu ihmisen diploidisoluissa (MRC-5)
? adsorboitu hydratoituun alumiinihydroksidiin (tot. maara 0,25 milligrammaa AP

Apuaineet: Polysorbaatti 20, aminohappoja injektiota varten, dinatriumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti,
natriumkloridi, kaliumkloridi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.
Jadmaaineet: Neomysiinisulfaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Havrix 1440 ELISA U/ml injektioneste on saatavana suspensiona lasisissa kerta-
annosinjektiopulloissa tai esitdytetyssa ruiskussa.

o 1 ml annos on tarkoitettu aikuisille ja 16 vuotta tayttaneille nuorille.
Pakkauskoot ovat: esitdytetty ruisku: 1 x 1 ml ja 10 x 1 ml, injektiopullo: 1 x 1 ml.

o 0,5 ml annos on tarkoitettu 1-15-vuotiaille lapsille.
Pakkauskoko on: esitaytetty ruisku: 1 x 0,5 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Suspensio on valkoinen ja maitomainen.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89



B-1330 Rixensart

Belgia

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

GlaxoSmithKline Oy
Piispansilta 9 A

02231 Espoo

Puh. +358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.9.2018

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Léé&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
verkkosivuilta http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain ladkéareille ja hoitoalan ammattilaisille:

Tarkista silmédmééraisesti, ettd rokotteessa ei ole vieraita partikkeleita ja ettd se ei ole
varjadantynyt tai mahdollisesti jaatynyt. Ala kdyta rokotetta, jonka ulkonaké on poikkeava.
Rokotetta tulee ravistaa ennen injektiota niin, ett4 saadaan melkein lapindkyvd, maitomainen
suspensio.

Havrix on tarkoitettu annettavaksi lihakseen. Rokote pistetdén aikuisilla ja lapsilla olkalihaksen
alueelle ja pikkulapsilla reiden etu-ulkosyrjaan. Havrixia ei saa antaa pakaralihakseen.
Rokotetta ei saa antaa ihonalaisesti/ihoon, koska HAV-vasta-ainereaktio saattaa tallgin jaada
vaillinaiseksi.

Havrix-rokotetta ei saa missaan tapauksessa antaa suonensiséisesti.

Havrix on annettava varoen henkildille, joilla on trombosytopenia tai verenvuotohdirio, koska
lihakseen tapahtuvaan antoon voi ndilld potilailla liittya verenvuotovaara. Pistoskohtaa on
painettava napakasti (hieromatta) vahintd&dn kahden minuutin ajan.

Injisoitavia rokotteita annettaessa kasilld on aina oltava tarvittava hoitovalmius mahdollisten
rokotteen aiheuttamien harvinaisten anafylaktisten reaktioiden varalta.

Jos injisoitavia rokotteita annetaan samanaikaisesti, tulee ne antaa eri kohtiin.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéandaren

Havrix 1440 ELISA U/ml injektionsvatska, suspension
Hepatit A vaccin (inaktiverat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn far dettavaccin. Den innehaller

information som ar viktig for dig/ditt barn.

- Spara denna information tills du/ditt barn har avslutat hela vaccinationsprogrammet, du kan
behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, fraga lakare, apotekspersonal eller halsosyster/sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig/ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina/ditt barns.

- Om du/ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
halsosyster/sjukskoterska. Detta galler d&ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Havrix ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du/ditt barn far Havrix
Hur Havrix ska anvandas

Eventuella biverkningar

Hur Havrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Havrix ar och vad det anvands for

Havrix forebygger hepatit A. Vaccinet verkar genom att stimulera kroppens immunforsvar
(uppkomsten av antikroppar) mot denna sjukdom.

¢ Hepatit A: Hepatit A ar en infektiés sjukdom som kan paverka levern. Sjukdomen orsakas av
hepatit A virus. Hepatit A virus kan smitta fran en person till enannan via mat och dryck, eller nar
man simmar i vatten som &r kontaminerat med avloppsvatten. Symtom av hepatit A borjar efter 3
till 6 veckor efter att man kommit i kontakt med viruset. Symtomen bestar av illamaende (allman
sjukdomskansla), feber och vark och smarta. Efter ett par dagar kan égonvitorna och huden bli
gulaktiga (gulsot). Svarighetsgraden och typen av symtom kan variera. Sma barn utvecklar inte
alltid gulsot. De flesta blir helt aterstéllda men sjukdomen ar ofta tillrdcklig for att man skall kianna
sig sjuk en manad.

Vaccination &r det bésta sattet att skydda sig mot hepatit A. Vaccinet kan inte orsaka hepatit A
infektion.

Ar for &r okar informationen om Havrix férmaga att &stadkomma ett langvarigt skydd. Tillgiangliga
uppgifter ger vid handen att skyddet mot hepatit A varari 30—40 ar.

2. Vad du behdver veta innan du/ditt barn far Havrix

Ta inte Havrix

o om du/ditt barn ar allergisk mot hepatit A vaccin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Tecken pa en allergisk reaktion kan inkludera kliande hudutslag,
andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

o om du/ditt barn tidigare har fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot hepatit A.

o om du/ditt barn har en systemisk dverkanslighet mot neomycin. Kontaktutslag mot neomycin ar
inte en kontraindikation.



o om du/ditt barn har haft en kraftig infektion med hog feber. | dessa fall kommer din/ditt barns
vaccination att flyttas framtills du/ditt barn har blivit frisk. En ldttare infektion sasom en vanlig
forkylning ar sannolikt inget problem, men tala med lakaren forst.

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare, apotekspersonal eller halsosyster/sjukskoterska innan du/ditt barn far Havrix:
. om du/ditt barn har nagon blodningssjukdom eller latt far blamarken

o om du/ditt barn har ett svagt immunsystem pga. sjukdom eller lakemedelsbehandling

o om du/ditt barn har nagon kand allergi.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven fore, all nalinjektion. Tala darfor
om for lakaren eller sjukskoéterskan om du/ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Andra lakemedel och Havrix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du/barnet tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Havrix ska anvéndas under graviditet bara om det ar nddvéndigt och bara om fordelarna bedéms storre
an eventuella risker for fostret.

Havrix ska anvéndas under amningsperioden bara om det &r klart nddvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det &r osannolikt att vaccinet skulle inverka pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Havrix innehaller natrium och kalium

Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innhaller mindre &n Immol (39mg) kalium per 1 ml dos, d.v.s. &r nast intill
“kaliumfritt”.

3. Hur Havrix skaanvandas

Vuxna och ungdomar som fyllt 16 &r: Som primar vaccination ges en Havrix 1440 ELISA U/ml dos
(1,0 ml). En pafylinadsdos (1,0 ml) ska ges tidigast om 6 manader och senast 5 ar efter den forsta
dosen. Vi rekommenderar att pafylinadsdosen ges 6-12 manader efter den forsta dosen.
Barnialdern 1 — 15 ar: Som primar vaccination ges en Havrix 1440 ELISA U/ml dos (0,5 ml). En
pafylinadsdos (0,5 ml) ska ges tidigast om 6 manader och senast 5 ar efter den forsta dosen. Vi
rekommenderar att pafylilnadsdosen ges 6-12 manader efter den férsta dosen.

Personer med nedsatt immunforsvar (tex. hemodialyspatienter) kan behdva flere pafylinadsdoser for
att uppna tillracklig primar-immunisation.

Havrix ska ges intramuskulart at vuxna i dverarmsmuskeln och at sma barn i dvre delen av yttre
larmuskeln.

HIV-infektion utgdr inget hinder fér anvandning av Havrix.

Havrix kan ges at seropositiva personer.

4, Eventuella bive rkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Foljande biverkningar kan férekomma:

. Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 vaccindoser):
irritabilitet

huvudvérk

smarta och rodnad vid injektionsstallet
trotthet.

. Vanliga (fler &n 1 av 100 vaccindoser):
o aptitloshet
sOmnighet
diarré, illamaende, krakning
svullnad eller forhardnad vid injektionsstallet
allmén sjukdomskansla, feber.

. Mindre vanliga (upp till 1 av 100 vaccindoser):

infektion ide dvre luftvdgarna, snuva, tappt ndsa

svindel

utslag

muskelvark, styva muskler som inte beror pa motion

flunssaliknande symptom sasom hdg feber, ont i halsen, rinnande nasa, hosta och frossa.

. Séllsynta (upp till 1 av 1000 vaccindoser):
e onormala férnimmelser sasom brinnande kénsla, stickande eller prickande kansla,
domnande kansla
e Kklada
e frossa.

Efter marknadsintroduktion rapporterade biverningar:

. Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):

o allergiska reaktioner. Dessa kanns igen som lokala eller vitt utspridda utslag, som kan ge klada
eller blasor, svullnad av 6gon och ansikte eller andningssvarigheter eller svarigheter att svélja,
plotsligt fall i blodtrycket och medvetsloshet. Sadan reaktion upptrader vanligtvis innan man
hunnit 1amna lakarmottagningen, men i annat fall ska lakare genast uppsokas.

e krampanfall

e inflammation i blodkérl

e angioneurotiskt 6dem (allergisk svullnad som kan visa sig i ansiktet eller munnen och som kan
fororsaka andnod eller svarigheter att svalja) nasselfeber, erythema multiforme (roda ofta
kliande utslag som borjar fran extremiteterna och ibland sprider sig till ansiktet och resten av
kroppen. Hudutslagen kan bli blasor och ser ut som sma maltavior (mork flack i mitten som
omringas av ett ljusare félt och en mork ring langs kanten)).

e ledsmarta.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Havrix ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 - 8°C). Far ej frysas. Vaccinet bor kasseras om det frusit.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen (EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Vaccinet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

1 dos for vuxna (1 ml) innehaller:

Hepatit A virus (inaktiverat)™? 1440 ELISA enheter

“framstallt i manniskans diploidceller (MRC-5)
“adsorberat p& hydratiserad aluminiumhydroxid (tot. méngd 0,5 milligram APF")

1 dos for bamn (0,5 ml) innehaller:
Hepatit A virus (inaktiverat)'? 720 ELISA enheter

“framstallt i ménniskans diploidceller (MRC-5)
“adsorberat p& hydratiserad aluminiumhydroxid (tot. méngd 0,25 milligram AF*)

Hjalpdmnen: Polysorbat 20, aminosyror for injektion, dinatriumfosfat, kaliumdivéatefosfat,
natriumklorid, kaliumklorid och vatten till injektion.
Sparamnen: Neomysinsulfat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Havrix 1440 ELISA U/ml injektionsvatska finns att tillgd som suspension i endosinjektionsflaska
(glas) eller i forfyllda sprutor.

o Dosen pa 1 ml ar avsedd for vuxna och ungdomar som fylit 16 ar.
Forpackningsstorlekarna ar: forfylld spruta: 1 x 1 ml och 10 x 1 ml, injektionsflaska 1 x 1 ml.

. Dosen pa 0,5 ml &r avsedd for barn i aldern 1-15 ar.
Forpackningsstorleken &r: forfylld spruta: 1 x 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Suspensionen &r vit och mjolkaktig.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien



Ytterligare upplysningar om detta likemedel erhalls hos den nationella representanten for innehavaren
av godkénnandet for forsaljning.

GlaxoSmithKline Oy
Biskopsbro 9 A

02231 Esbo

Tfn. +358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Dennabipacksedel &ndrades senast 5.9.2018
Ovriga informationskallor

Ytterligare upplysningar finns att tillga pa Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradets natsida:
http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar uteslutande for lakare och halsovardspersonal:

e Kontrollera vaccinet visuellt for att forsakra att det ar fritt fran frammande partiklar och att det inte
ar missfargat, eller eventuellt har frusit. Anvand inte vaccin som ser avvikande ut.

e Vaccinet skall omskakas till en néstan genomskinlig, mjolkaktig suspension innan det injiceras.

e Hauvrix skall ges intramuskuldrt i 6verarmsmuskeln atvuxna och barnoch i 6vre yttre larmuskeln
at sma barn. Havrix far inte ges i satesmusklerna (skinkan).

e Havrix far inte gesunder huden/i huden emedan uppkomsten av HAV antikroppar kan bli
otillracklig.

e Havrix far under inga omstandigheter ges intravaskulart.

e Havrix ska ges forsiktigt at personer med trombocytopeni eller blédningsrubbning eftersomen
injektion i en muskel kan leda till blodningsrisk hos dessa personer. Tryck kraftigt pa
injektionsstallet (utan att massera) i tva minuter.

e Lamplig utrustning och medicinsk behandling skall alltid finnas tillganglig med tanke pa de
eventuella anafylaktiska reaktioner som i sallsynta fall kan forekomma efter administrering av
injektionsvacciner.

e Om flere vacciner injiceras samtidigt, skall de ges pa olika stallen.



