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Nalezy zapoznadé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki. _ﬁ €2

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke az do ukoficzenia cyklu szczepienia, aby w razie potrzeby méc ja
poriownie przeczytad.

- Nalezy zwréci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada ub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka ta zostala przepisana $ciéle okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé

innym.

HAVRIX 720 Junior - zawiesina do wstrzykiwan

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus zapalenia watroby typu A, szczep HM175 (inaktywowany)' nie mniej niz 720 jednostek ELISA

namnazany w hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5
? adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,25 mg A1

Inne sktadniki zawarte w szczepionce to: polisorbat 20, aminokwasy do wstrzykiwan, disodu fosforan
dwuwodny, potasu diwodorofosforan, sodu chiorek, potasu chlorek, woda do wstrzykiwan.

" Dostgpne opakowania:

1 fiolka po 0,5 ml w tekturowym pudetku
1 ampulko-strzykawka z igla po 0,5 ml w tekturowym pudetku
1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z gl dolaczong do opakowania w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de "Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

Spis tresci ulotki:
Co to jest szczepionka HAVRIX 720 Junior i w jakim celu sie ja stosuje

Zanim zastosuje sig szczepionke HAVRIX 720 Junior
Jak stosowadé szczepionke HAVRIX 720 Junior
Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie szczepionki HAVRIX 720 Junior
Inne informacje

S kW=

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA HAVRIX 720 JUNIOR I W JAKIM CELU SIE, JA
STOSUJE

- HAVRIX 720 Junior jest lekko nieprzejrzysta, biata zawiesing w fiolce Iub ampulko-strzykawce.

. Szezepionkg HAVRIX 720 Junior stosuje sie¢ w celu zapobiegania wirusowemu zapaleniu watroby
“typu A (WZW A) u 0séb od ukoniczonego 1. roku zycia do 18. roku zy01a wlacznie, narazonych na

zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A (IHAV).
Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci przez produkcje przeciwcial

przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A.
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*  Wirusowe zapalenie watroby typu A: WZW typu A jest choroba zakazna watroby. Wywolana
jest przez wirusa zapalenia watroby typu A (HAV). Wirus HAV przenosi si¢ z jednej osoby na
druga poprzez pokarm i napoje lub w trakcie pltywania w wodzie zanieczyszczonej $ciekami.
Objawy WZW typu A pojawiaja sig po 3-6 tygodniach po kontakcie z wirusem. Naleza do nich
nudnoéci (mdlosci), goraczka i béle lub pobolewania. Po kilku dniach twardowki (biatka oczu)
oraz skora moga ulec zazétceniu (zéltaczka). Nasilenie i rodzaj objawéw moga byé rézne. U
mafych dzieci zoltaczka moze w ogole sig nie pojawié. U wiekszosci chorych dochodzi do
zupelnego wyleczenia, ale choroba jest zwykle dosé cigzka i trwa okoto miesiaca.

Do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia WZW typu A naleza;

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

Czlonkowie Sil Zbrojnych. Z uwagi na zwigkszone ryzyko zakaZenia, uodpornienie czynne
wskazane jest u wojskowych udajacych sig na tereny endemiczne lub o niskim poziomie higieny.
Osoby bedace w grupie zwigkszonego ryzyka na zakazenie wirusem HAV ze wzgledu na
narazenie zawodowe. Pracownicy ambulatoriéw, pielegniarki, personel medyczny i personel
pomocniczy szpitali i innych placéwek shuzby zdrowia, szczegdlnie oddzialéw gastroenterologiczych i
pediatrycznych, pracownicy zaktadu oczyszezania miasta, osoby zwiazane bezpoérednio z produkcia i
dystrybucja zywnoéci.

Homoseksuali$ci.

Osoby czesto zmieniajace partneréw 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 sig¢ czynne uodpornianie oséb majacych z nimi kontakt.

Osoby z przewleklymi chorobami watroby lub obcigzone 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 wzglgdu na podwyZszong zapadalno$é na WZW typu A na danym rejonie,
‘Populacje o wysokiej czestosci wystgpowania WZW typu A. Naleza do nich m. in.: Indianie
Amerykafiscy, Eskimosi, mieszkancy rejonéw epidemicznego wystepowania WZW typu A.

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE HAVRIX 720 JUNIOR

Nie nalezy stosowa¢ szczepionki HAVRIX 720 Junior jesli:

¢ stwierdzono uczulenie na ktérykolwiek sktadnik szczepionki lub neomycyng lub w przypadku
wystapienia objawow uczulenia po uprzednim podaniu szczepionki. Wérdd objawow
uczulenia naleZy wymieni¢ swedzaca wysypke skorna, trudnos$ci w oddychaniu, obrzek
twarzy lub jezyka;

* wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciala powyzej 38,0°C) lub ostra infekcja. Lagodna -
infekcja, jak np. przezigbienie, nie powinna byé przeciwwskazaniem do szczepienia, ale
najpierw nalezy powiedzieé o tym lekarzowi.

Zachowac¢ szczegdlng ostroznosé stosujac szezepionke HAVRIX Junior, jesli:
» kiedykolwiek przedtem wystapity problemy zdrowotne po szczepieniach (w tym reakcje
uczuleniowe) szczegdlnie przeciwko WZW typu A;
* zdarzaja sig problemy z krwawieniami [ub tatwo dochodzi do powstawania siniakéw.

- Stosowanie szczepionki HAVRIX 720 Junior u pacjentéw z obnizong odpornoscia:

- HAVRIX 720 Junior moze by¢ stosowany u pacjentéw zakazonych wirusem HIV,

_ MINESTERSTWO FTROWE A
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U 0s6b hemodializowanych oraz z obnizona odpornoécia moze nie dojéé do wytworzenia
wystarczajacej ochrony po pojedynczej dawce szezepionki. Pacjenci tacy moga wymagaé podania
dodatkowych dawek szczepionki.

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

Cigza

Nie sa dostepne dane kliniczne dotyczqcc 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 ciazy szczepionke HAVRIX 720 Junior nalezy stosowaé w
wyraznie uzasadnionych przypadkach. Zaleca sie wéwezas przesunigcie szczepienia na drugi lub

trzeci trymestr cigzy.

Karmienie piersig

Nie s3 dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania szczep10nk1 u kobiet w okresie karmlema
piersia. Z tego powodu zalecana jest ostrozno$¢ w stosowaniu szezepionki HAVRIX 720 Junior u
matek karmiacych.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Szczepionka nie ma wplywu na zdolnoéé do prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge maszyn i
sprawno$¢ psychofizyczna.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach nawet tych, ktére
wydawane sa bez recepty oraz szczepieniach.

HAVRIX 720 Junior mozna podawad jednoczeénie z innymi szczepionkami inaktywowanymi i
immunoglobulinami, jednakZze miejsca szczepienia musza byé rézne.

3.  JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE HAVRIX 720 JUNIOR

Szczepionkg HAVRIX 720 Junior podaje si¢ domie$niowo w miesien naramienny u dzieci i
miodziezy oraz w przednio-boczng cze$ uda u matych dzieci.

Pierwsza dawke podaje si¢ w dowolnie wybranym terminie. W celu uzyskania dlugotrwatej ochrony
zalecane jest podanie drugiej dawki w dowolnym czasie pomiedzy 6. miesiacem, a 5. rokiem (ale
najlepiej pomiedzy 6., a 12. miesiacem) od pierwszego szczepienia.

Szczepionki nie nalezy podawaé domieSniowo w miesien podladka, jak tez podskdrnie lub
srodskornie, gdyz takie drogi podawania moga prowadzié do nie uzyskania wystarczajacej ochrony.

U pacjentéw 2z zaburzeniami krzepniecia ze wzgledu na ryzyko krwawienia po podaniu

~ domigSniowym dopuszcza si¢ podskérne podanie szczepionki. U tych pacjentow zaleca sie

zastosowanie ucisku w miejscu wstrzyknigeia (bez rozmasowania) przez co najmniej 2 minuty.
Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawaé donaczyniowo.

Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza lub p1elqgmark1 dotyczqcych kolejnej wizyty i upewnic sig, Ze
przyj¢to zalecane dawki.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w Wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem. :
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4.

MOZLIWE DZIAEANIA NIEPOZADANE

Jak kazda szczepionka, HAVRIX 720 Junior moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane , ktdre moga wystapié po szczepieniu:

+

Bardzo czgsto (moga wystapié w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czescief):
o drazliwoéé

e bol glowy

¢ bolizaczerwienienie w miejscu podama uczucie zmeczenia

Czesto (mogg wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):

¢ zmniejszenie apetytu

sennosé

nudnosci, wymioty, biegunka

obrzek w miejscu podania, inne reakcje w migjscu podania, takie jak stwardnienie
goraczka (237,5°), zle samopoczucie

Niezbyt czesto (mogg wystapic rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
e zakazenie gornych drég oddechowych, katar

zawroty glowy

wysypka

bol migsni, sztywno$¢ miesni

objawy grypopodobne, takie jak goraczka, bdl gardla, katar, kaszel i dreszcze

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
* parestezje (uczucie mrowienia)

o Swiad

e dreszcze

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

Dziatania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu obejmowaly:

* Reakcje alergiczne. Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wsirzyknied, istnieje
bardzo mate ryzyko wystapienia reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna
rozpoznaé na podstawie nastepujacych objawow:

- migjscowej lub uogdlnionej wysypki (ktéra moze byé swedzaca lub pecherzowa),
- obrzeku powiek i twarzy,

- trudnosci w oddychaniu lub polykaniy, ‘

- naglego spadku cidnienia tgtniczego krwi lub utraty przytomnosci.

Objawy takie moga pojawié sie jeszcze przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym

takim przypadku nalezy natychmiast podjaé leczeme

e zapalenie naczyn krwionoénych,

o drgawki

.® pokrzywka, rumiefi wielopostaciowy, obrzek naczynioruchowy (choroby skdry i tkanki

podskomej)
e bol stawdw

Jezeli opisane powyzej objawy nie ustapia lub wrecz nasila sig, nalezy powiadomié o tym lekarza.

W przypadku wystapienia innych objawéw niewymienionych w tej ulotce nalezy poinformowaé o
nich lekarza.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ tg lista mozliwych dzialan mepozqdanych Mozliwe, ze nie wystapig zadne

dzialania niepozadane po szczepieniu.
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5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI HAVRIX 720 JUNIOR

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce).
Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowad szczepionki po terminie wazno$ci podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej
stosowania jest ostatni dziefi miesiaca podanego na opakowaniu.

6. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawmela podmiotu
odpowiedzialnego.

- GSK Commercial Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa
Tel. +48 (22) 576 90 00

‘Data opracowania ulotki: Styczen 2009
HAVRIX jest zastrzezonym znakiem towarowym grupy GlaxoSmithKline.

© 2009‘ GlaxoSmithKline

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow shuzby zdrowia:

‘W trakcie przechowywania na dnie fiolki lub ampulko-strzykawki moze pojawié si¢ bialy osad i
przezroczysty, bezbarwny plyn powyzej. Przed podaniem szczepionkg nalezy obejrzeé pod katem
ewentualnej obecnosci ciat obeych i (lub) zmian fizycznych.

Przed uzyciem nalezy wstrzasnaé fiolka lub ampu}ko strzykawka w celu uzyskania lekko
nieprzejrzystej, bialej zawiesiny.

W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian szczepionki nie nalezy podawag.
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