SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Havrix 1440 ELISA einingar/ml
Stungulyf, dreifa
Bdluefni gegn lifrarbdlgu A (deytt, adsogad)
2. INNIHALDSLYSING

1 ml inniheldur > 1440 ELISA einingar af lifrarbélgu A veiru sem hefur verid deydd og adsogud &
alhydroxidhydrat (0,5 mg AI**).

Havrix er framleitt med fjolgun lifrarb6lgu A veiru (HM175) i reektudum tvilitna mannafrumum
(MRC 5). Veiran er deydd med formaldehyoi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa.

Dreifan er nanast teer. Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn lifrarbélgu A hja bérnum yfir 1 ars og fullorénum.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar 16 ara og eldri: 1 ml.
Born og unglingar fra 1 ars til og med 15 ara: 0,5 ml.

Frumonamisadgerd er einn skammtur. Til ad f& lengri vernd er malt med ad gefa 6rvunarskammt.
Til ad tryggja langtimavernd er malt med ad érvunarskammturinn sé gefinn eftir 6-12 manudi.

Orvunarskammtur sem gefinn er allt ad 5 arum eftir frumonaemisadgerdina framkallar jafn 6flugt
motefnasvar og dérvunarskammtur sem gefinn er eftir 6-12 manudi.

Bdluefninu skal sprautad i axlarvédva hja bérnum og fulloronum. Hja ungum bérnum er haegt ad
sprauta utanvert & framanverdu leeri.

Ekki etti ad gefa Havrix undir eda i hud eda i pjovodva, par sem pad getur leitt til minnkads
motefnasvars.

Ekki méa gefa boluefnid i &0.

Helstu markhopar fyrir bolusetningu eru:

e Ferdamenn sem ferdast til svaeeda par sem lifrarbolga A er landleeg (undantekningar: skemmri dvol

i vestur-evropskum Midjardarhafslondum).



e Einstaklingar sem eru starfs sins vegna i aukinni haettu & ad smitast af lifrarbélgu A.

e Einstaklingar med aukna blaedingartilhneigingu, sem purfa & tidri medhéndlun med blédi eda
blédafurdum ad halda.

e Einstaklingar med langvinna lifrarsjukdéma.

e Sprautufiklar.

4.3 Frabendingar

Likt og a vid um onnur boluefni skal fresta 6neemisadgerd med Havrix hjé einstaklingum sem eru
bradveikir og med hita. Minnihattar syking er ekki frabending.

Havrix skal ekki gefa einstaklingum sem hafa synt ofhaemisvidbrogd eftir fyrri gjof Havrix eda hafa
pekkt ofnaemi fyrir einhverjum af innihaldsefnum boluefnisins eda nedmycinsulfati. Nedémycinsualfat
er notad i framleidsluferlinu og leifar pess, ad hdmarki 20 nanégrémm/ml eru til stadar i fullbunu
boluefninu.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Boéluefnid inniheldur snefilmagn af formaldehyai.

Eins og vid adrar bolusetningar er rétt ad fylgjast med peim sem eru bolusettir i a.m.k. 20 mindtur eftir
ao boluefnio er gefid. Videigandi leeknishalp og teekjabunadur skal vera adgengilegur, p.m.t. adrenalin

stungulyf, ef sjaldgeef bradaofnaemiseinkenni koma fram i kjolfar gjafar bdluefnisins.

par sem blaeding getur fylgt inndaelingu i vodva hja einstaklingum med blédflagnafed eda adra
blaedingasjukddéma skal geeta fyllstu vartdar vid bolusetningu peirra.

Ekki er vitad hvort Havrix kemur i veg fyrir lifrarbdlgu A ef dnemisadgerdin fer fram sidar en
15 dégum eftir smitun.

Takmorkud reynsla er af notkun Havrix hja einstaklingum eldri en 60 ara. Hja pessum aldurshépi dugir
vornin liklega skemur og pvi geeti reynst naudsynlegt ad gefa annan érvunarskammt eftir nokkur ar, til
ad tryggja langtimavorn.

Hja sjuklingum i blddskilun og einstaklingum med skerta 6naemissvorun, nast e.t.v. ekki fullnagjandi
motefnatitri HAV motefnis eftir einn skammt af Havrix. bessir einstaklingar geaetu pvi purft vidbotar-
skammta.

Einstaklingar geta fallio i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar bélusetningu, vegna salreenna
vidbragda vid sprautustungunni. Mikilvaegt er ad vidbragdsaeetlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir
slys vegna yfirlida.

Havrix ma gefa HIV-syktum einstaklingum.

PG ad blodvatnsprof fyrir lifrarbolgu A séu jakvaed er pad ekki frabending fra 6nsemisadgerd.

Aldrei mé gefa Havrix i blaaed.

Havrix inniheldur fenylalanin, kalium og natrium

Havrix inniheldur 166 mikrogromm af fenylalanini i hverjum ml sem getur verid skadlegt sjuklingum
med fenylketonmigu/Fglling-sjukdom (PKU).

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium og 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum ml,
p.e.a.s. er sem nast kalium- og natriumlaust.



Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotundmer lyfsins sem gefio er vera skrad

med skyrum heetti.
4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar milliverkanir vid onnur lyf eru pekktar.

Ef dskad er tafarlausrar verndar gegn lifrarbdlgu A, ma ihuga ad gefa gammaglébalin samtimis fyrsta
skammiti af Havrix.

Samhlida gjof immunoglobulina dregur ekki Gr verndandi ahrifum béluefnisins, en getur leitt til leegri
motefnatitra en ef boluefnid er gefid eitt sér.

Samhlida gjof annarra deyddra béluefna virdist ekki letja Gneemissvorun.
Havrix ma gefa samhlida eftirtéldum boluefnum: bdluefni gegn taugaveiki, gulusétt, kdleru
(stungulyfsbéluefni), stifkrampa eda eingildu- og samsettu béluefni gegn mislingum, hettusétt, raudum

hundum og hlaupabélu.

Pegar gjof annarra béluefna eda immuandglébulina er talin naudsynleg samtimis 6nemisadgerd med
Havrix skal ekki nota sému stungustadi.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun Havrix & medgdngu, hvorki hja ménnum né dyrum, en
eins og a vid um 6ll deydd veirub6luefni er heettan fyrir fostrid alitin hverfandi. Havrix méa adeins nota &
medgdngu sé talin aukin hatta & ad modirin geti smitast af lifrarbolgu A.

Brjostagjof

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun Havrix samhlida brjostagjof, hvorki hja ménnum né
dyrum. Pé ekki sé liklegt ad hin sé skadleg, ma adeins gefa konum med barn & brjosti Havrix sé pess
talin bryn porf.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Havrix hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Eftirtaldar aukaverkanir eru byggdar & gégnum fra meira en 5.300 einstaklingum.

Tioni fyrir hvern skammt er flokkud sem:

Mjbg algengar: >1/10

Algengar: >1/100 til <1/10
Sjaldgeefar: >1/1.000 til <1/100
Mjdg sjaldgeefar: >1/10.000 til <1/1.000
Koma orsjaldan fyrir: | <1/10.000

Tilkynntar aukaverkanir ar Kliniskum rannséknum:

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

| Sjaldgefar: | Syking i efri hluta 6ndunarfzra, nefslimubdlga
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Efnaskipti og n&ring

| Algengar: | Lystarleysi
Gedreen vandamaél
| Mjog algengar: | Pirringur
Taugakerfi
Mj0g algengar: Hofudverkur
Algengar: Preyta
Sjaldgeafar: Sundl
Mjog sjaldgeefar: | Minnkad snertiskyn, naladofi

Meltingarfeeri

| Algengar: | Einkenni fra meltingarfeerum (s.s. nidurgangur, 6gledi, uppkost)

HU6 og undirhud

Sjaldgafar: Utbrot

Mjog sjaldgeefar: | KIadi

Stodkerfi og stodvefur

| Sjaldgeefar: | Vodvaverkir, stirdleiki | védvum

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar: Verkur og rodi & stungustad, preyta

Algengar: Hiti (=37,5 °C), vidbrogd a stungustad (t.d. bolga og herslismyndun),
almenn vanlidoan
Sjaldgeafar: Flensulik einkenni

Mjog sjaldgeefar: | Kuldahrollur

Aukaverkanir tilkynntar eftir ad lyfid kom & markad:

Onamiskerfi:
Bradaofnamislost, ofnemisvidbrégd, p.m.t. bradaofnaemisviobrégd sem likjast sermissott (serum
sickness)

Taugakerfi:
Krampi

Hjarta- og &dakerfi:
/Edabolga

HUJ og undirhig:
Ofsabjugur, ofsakladi, regnbogarodasott

Stodkerfi og stodvefur:
Lioverkir

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun


http://www.lyfjastofnun.is/

Ofskémmtun hefur verid tilkynnt eftir ad b6luefnid var sett & markad. Aukaverkanir sem tilkynntar
hafa verio eftir ofskdmmtun eru paer sému og tilkynntar hafa verid eftir edlilega notkun bo6luefnisins.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Veirubéluefni, ATC flokkur: JO7BCO02.

Havrix veitir vernd gegn lifrarbolgu A med pvi ad hvetja til myndunar sérteekra HAV- motefna.

I kliniskum rannséknum kom 6namissvorun fram hja 99% patttakenda, 30 dégum eftir gjof fyrsta
skammts. I hlutadrtaki par sem hradi 6naemissvérunarinnar var rannsakadur, kom 6nazmissvorun fram
fljott og hratt eftir gjof staks skammts af Havrix. 79% peirra sem voru bélusettir h6fdu myndad motefni
a degi 13, 86,3% a degi 15, 95,2% & degi 17 og 100% a degi 19. bessi timi ad dnemissvorun er skemmri
en medalmedgdngutimi lifarbolgu A (4 vikur).

Nokkrar rannséknir hafa verid gerdar & virkni Havrix i stadbundnum faréldrum lifrarb6lgu A.
Nidurstédurnar syndu ad bélusetning med Havrix getur komid i veg fyrir frekari Gtbreidslu. Bolusetning
80% iblanna stodvadi faraldrana & 4 til 8 vikum.

Til ad tryggja langtimavérn skal gefa drvunarskammt 6 til 12 manudum fra gjof fyrsta skammtsins af
Havrix. I kliniskum rannsoknum héféu svo ad segja allir boluefnispegar myndad maétefni einum manudi
eftir gjof drvunarskammitsins.

Ef 6rvunarskammtur er ekki gefinn 6 til 12 manudum eftir gjof fyrsta skammtsins, ma gefa hann allt ad
5 arum sidar. | samanburdarrannsokn kom fram ad érvunarskammtur gefinn allt ad 5 arum eftir gjof
fyrsta skammtsins leiddi til sambarilegrar métefnapéttni og érvunarskammtur gefinn innan 6 til

12 manada fré gjof fyrsta skammts.

Langtimaending motefna gegn lifrarbdlgu A eftir gjof tveggja skammta af Havrix, med 6 til 12 manada
millibili hefur verid metin. Upplysingar sem liggja fyrir eftir 17 ara eftirfylgni, benda til pess ad a.m.k.
95% 0g 90% bolusettra meelist enn med maétefni gegn lifrarbdlgu A veiru (and-HAV) (>15 m a.e./ml)
annars vegar 30 arum og hins vegar 40 arum eftir bolusetningu.

Fyrirliggjandi gogn benda til ad ekki sé naudsynlegt ad gefa einstaklingum med edlilegt 6naemiskerfi
frekari 6rvunarskammt eftir gjof tveggja skammta af béluefni med 6-12 manada millibili.

Ekki er vitad hvort Havrix getur komid i veg fyrir sykingu af lifrarbélgu A ef bélusetning fer fram &
medgongutima sykingarinnar, p.e. innan 15-50 daga eftir smit.

I tveimur kliniskum rannséknum voru um 300 einstaklingar med langvinna lifrarsjikdoma af
mismunandi uppruna (p.e. langvinna lifrarbélgu B, langvinna lifrarb6lgu C eda annad) bélusettir med
tveimur skdmmtum af Havrix med 6 manada millibili. Béluefnid leiddi til myndunar & malanlegum
lifrarb6lgu A moétefnatiter hja um 95% sjuklinganna einum manudi eftir sidasta skammt.

5.2 Lyfjahvorf

A ekKi vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar hja ymsum dyrategundum. Gégn ar rannsokn & eiturahrifum
boluefnisins vid endurtekna skammta bentu ekki til ad slikt hefdi neina heettu i for med sér fyrir menn.



6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Aminosyrur (innihalda fenylalanin), tvinatriumfosfat, kaliumtvinydrogenfosfat, pdlysorbat 20,
kaliumklorio, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda Havrix saman vid 6nnur lyf eda béluefni i sému sprautu.
6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Upplysingar um stédugleika syna ad Havrix er stédugt vid hita allt ad 25°C i 3 daga. bessar upplysingar
eru eingdngu vidbotarupplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn vegna fravika i hitastigi i stuttan tima.

6.5 Gerd ilats og innihald

Fyrir fullordna og unglinga 16 &ra og eldri:
= Hettuglas (stakskammta): 1 x 1 ml
= 1 mldreifa i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (butylgdmmi) og gammiloki a
oddi sprautunnar.
= Afyllt sprauta (stakskammta) med sprautunal: 1 x 1 ml.

Fyrir born og unglinga fra 1 ars til og med 15 éara:
= 0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (butylgdmmi) og gdmmiloki &
oddi sprautunnar.
= Afyllt sprauta med tveimur sprautunalum: 1x 0,5 ml.
Lokid og gimmistimpiltappinn & afylltu sprautunni eru gerd ar gervigdmmii.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Vid geymslu béluefnisins getur myndast hvitt botnfall med teerum litlausum vokva ofan &.
Fyrir notkun skal skoda hettuglasid/sprautuna med tilliti til adskotahluta og/eda litarbreytinga. Ef vart

verdur vid slikar breytingar skal farga boluefninu.

Fyrir notkun & ad hrista béluefnid vel til pess ad na einsleitri, nanast teerri dreifu.



Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

1 Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

/.
o i &t 1 1, 3 Skrafadu sprautulokid af med pvi ad snla pvi
Stimpill TG rangseelis.
Holkur
Lok

Nalarfesting Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna

¢ vid Luer Lock tengid og snla réttsalis fjoroung
—_n S S N ar hring pangad til ad pd finnur ad hun laesist.
=M Er—

t U Ekki toga sprautustimpilinn at ar hdlknum. Ef

pad gerist méa ekki gefa béluefnio.

Foérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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