Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Havrix 1440 ELISA ein./ml stungulyf, dreifa
boluefni gegn lifrarb6lgu A (deytt, adsogad)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en boluefnid er gefid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu boluefni hefur verid &visad handa pér eda barninu. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur
valdio peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Havrix og vid hverju pad er notad
Adur en Havrix er gefid

Hvernig gefa & Havrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Havrix

Pakkningar og adrar upplysingar

SuhrwdE

1. Upplysingar um Havrix og vid hverju pad er notad

Havrix er deytt béluefni sem nota ma til ad koma i veg fyrir smit af voldum lifrarbdlgu A veiru hja
fullordnum og bérnum eldri en 1 ars. Havrix er framleitt med fjolgun lifrarbdlgu A veiru (HM175) i
reektudum tvilitna mannafrumum (MRC 5). Veiran er deydd med formaldehydi. Bélusetning med
Havrix veldur pvi ad likaminn myndar métefni, sem veitir vorn gegn smiti af véldum lifrarbolgu A
veiru. Vorn sem myndast eftir bolusetningu med 2 skdmmtum af béluefninu dugar i a.m.k. 17 ar.

2. Adur en Havrix er gefid

Ekki méa nota Havrix

o ef pl eda barnid erud med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni béluefnisins
(talin upp i kafla 6), formaldehydi eda syklalyfinu neémycinsulfati.

e ef pu eda barnid hafid adur fengid ofnemisvidbrogd eftir bolusetningu med Havrix eda einhverju
00ru boluefni gegn lifrarbélgu A. Einkenni ofnaemisvidobragda geta verid kladi i hid, madi og
proti i andliti eda tungu.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Varnadarord og varudarreglur

Taladu vid laekni adur en pu notar Havrix. Geta skal sérstakrar varGdar vié notkun Havrix

e efeinhverjir kvillar hrja pig eda barnid eda hafa komid upp eftir fyrri bélusetningar.

e ef bl eda barnid erud med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Vag syking svo sem
kvef atti ekki ad vera vandamal, en reedid fyrst vid laekninn.

e ef pl eda barnid erud med skert dnaemisvidbrogd vegna sjukdoms eda lyfjamedferdar.

e ef pl eda barnid erud med blaedingakvilla eda faid gjarnan mar.

e ef pl eda barnid erud med pekkt ofneemi.



Ef eitthvad af ofangreindu & vid mun laeknirinn akveda hvenar og hvernig réttast er ad bolusetja med
Havrix.

Einstaklingar eldri en 60 &ra geetu purft ad fa aukaskammt af Havrix eftir nokkur ar, til ad tryggja
langtimavorn.

Sjuklingar sem purfa & bléoskilun ad halda og sjuklingar med skerta Gneemissvorun geetu purft fleiri
skammita til ad na fullri vérn gegn lifrarbélgu A.

Einstaklingar geta fallid i yfirlid eftir eda jafnvel fyrir hvers konar sprautustungur. Lattu pvi leekninn
eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu eda barnid hafid &dur fallid i yfirlid vid sprautustungu.

Notkun annarra lyfja samhlida Havrix
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en pa faerd béluefnid. Laeknirinn mun skyra pér fra hugsanlegri ahaettu og
avinningi af pvi ad fa bélusetningu med Havrix & medgdngu.

EKKi er vitad hvort Havrix skilst Ut i brjostamjolk, par sem engin gogn liggja fyrir um notkun
boluefnisins samhlida brjostagjof. bratt fyrir ad 6liklegt sé ad pad hafi skadleg ahrif ma adeins gefa
Havrix samhlida brjostagjof ef pad er talid bradnaudsynlegt.

Akstur og notkun véla

Ekki er talid ad bdluefnid hafi ahrif & haefni til aksturs og notkun véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Ef porf er & skal raeda petta vid laekni eda
lyfjafraeding.

Havrix inniheldur fenylalanin, kalium og natrium

Havrix inniheldur 166 mikrégromm af fenylalanini i hverjum ml. Fenylalanin getur verid skadlegt
peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem fenylalanin
safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullneegjandi haetti.

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

3. Hvernig gefa & Havrix

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

Gefnir eru tveir skammtar af boluefni.

Til ad né varanlegri vernd etti ad gefa seinni skammtinn 6-12 manudum eftir fyrri skammtinn, en
seinni skammturinn mun pé veita vernd til langs tima ef hann er gefinn innan vid 5 arum eftir fyrri
skammtinn.

Mikilveegt er ad fylgja leidbeiningum leeknis/ hjukrunarfraedings vardandi endurkomu til pess ao fa
seinni skammtinn.

Eingdngu pjalfadir heilbrigdisstarfsmenn attu ad gefa Havrix. Boluefninu er sprautad i vodva, oftast i
leervodva hjé litlum bérnum en i upphandleggsvddva hjé steerri bérnum, unglingum og fullordnum.
Aldrei mé gefa boluefnid i &d.



4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur Havrix valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.

Hugsanlegar aukaverkanir eru:

Mjdg algengar (geta komid fyrir vid fleiri en 1 béluefnaskammt af hverjum 10)
e pirringur
e hofudverkur
e verkur og rodi & stungustad, preyta

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 10)
lystarleysi

preyta

nidurgangur, 6gledi, uppkdst

bolga eda hardur hnatur & stungustad

almenn vanlidan, hiti > 37,5°C

Sjaldgaefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 b6luefnaskammt af hverjum 100)
e syking i efri hluta éndunarvegar, nefrennsli eda nefstifla
svimi
Utbrot
verkir eda stifleiki i vddvum
flensulik einkenni, s.s. hiti, seerindi i halsi, nefrennsli, hosti og kuldahrollur

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir vid 1 boluefnaskammt af hverjum 1.000)
e Oedlilegur svidi, stingur eda seidingur
e minnkad snertiskyn
o Kkloi
e kuldahrollur

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir vid allt ad 1 boluefnaskammt af hverjum 10.000)

o ofnaemisviobrégd

o lost, krampi

e @daprengsli eda axdastifla

e Utbrot, bolga, rodi i hid og slimhimnum sem byrjar oft a fétum og héndum og stundum i
andliti og annars stadar & likamanum, hudsjukdomur sem einkennist af Gtbrotum sem lita Gt
eins og litil skotmork, p.e. dokkur blettur i midjunni, umkringdur daufara svaedi med dokkum
hring & jadrinum (erythema multiforme/regnbogarodasoétt)

e lidverkir

Tilkynning aukaverkana

Latiod leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Havrix

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési.
Geymid par sem born hvorki né til né sja.

Geymid béluefnid i keli (2°C - 8°C).

Bdluefnid ma ekki frjosa.


http://www.lyfjastofnun.is/

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Havrix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er:
Lifrarbdlgu A veira (deydd) ! 1440 ELISA-einingar/ml
tadsogad a alhydroxidhydrat 0,5 milligromm APF*/ml
- Onnur innihaldsefni eru: aminosyrur (innihalda fenylalanin), tvinatriumfosfat,
kaliumtvihydrogenfosfat, pdlysorbat 20, kaliumklorid, natriumklérid, vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti Havrix og pakkningasteerdir
Havrix er nerri teert stungulyf sem feest i eftirtoldum pakkningum:
e  Fyrir fullordna og unglinga 16 ara og eldri:

* Hettuglas (stakskammta): 1 x 1 ml
= Afyllt sprauta (stakskammta) med sprautunal: 1 x 1 ml

e Fyrirborn og unglinga fra 1 ars til og med 15 ara:
= Afyllt sprauta med tveimur sprautunalum: 1 x 0,5 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89 rue de I’Institut

B-1330 Rixensart

Belgia

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

e Geymid boluefnid alltaf par sem born hvorki na til né sja.
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e Ekki mé gefa boluefnid einstaklingum sem hafa pekkt ofneemi fyrir virka innihaldsefninu, 6rum
innihaldsefnum eda nedmycinsulfati.

e Ekki mé gefa boluefnid einstaklingum sem hafa fengid ofnemisvidbrogd eftir fyrri skammt af
boluefninu.

o Efsasem & ad bolusetja hefur midlungi alvarlega eda alvarlega sykingu med hita, ber ad fresta
bo6lusetningu med Havrix.

e Vid geymslu getur myndast hvitt botnfall og teer vokvi ofan & pvi. Naudsynlegt er ad skoda
boluefnid med tilliti til adskotahluta og/eda dedlilegs litar, fyrir notkun. Ef vart verdur vid
einhverjar slikar breytingar & ad fleygja béluefninu.

e Fyrir notkun boluefnisins skal hrista hettuglasid/sprautuna til ad fa fram neerri teera dreifu.

o Havrix skal sprauta i vodva, helst i axlarvodva. Hja bérnum yngri en 2 éra skal sprauta utanvert &
framanverdu leri.

o Ekki ma gefa Havrix i blaad, i eda undir hid eda i pjovodva.

o Naudsynlegt er ad syna varud pegar béluefnio er gefid einstaklingum med bldoflagnafaed eda
blodstorknunarkvilla.

e Eins og vid adrar bdlusetningar er rétt ad fylgjast med peim sem eru bélusettir i a.m.k. 20 minutur
eftir ad boluefnid er gefid. Videigandi laeknishjalp og taekjabunadur skal vera adgengilegur, p.m.t.
adrenalin stungulyf, ef mjég sjaldgeef bradaofnaemiseinkenni koma fram i kjolfar gjafar
boluefnisins.

e Ef Havrix er gefio samtimis 66rum boluefnum eda immundéglébalinum skal gefa pau &
mismunandi stungustadi. Ef 6skad er tafarlausrar verndar gegn lifrarb6lgu A, ma ihuga ad gefa
gammaglobilin samtimis fyrsta skammtinum af Havrix.

e Ekki méa blanda Havrix vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

o Farga skal 6llum lyfjaleifum og Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

o EKkKi er vitad hvort Havrix getur komid i veg fyrir sykingu af lifrarbélgu A ef bdlusetning fer ekki
fram fyrr en & medgongutima sykingarinnar, p.e. innan 15-50 daga eftir smit.

o Lagt hefur verid mat & endingu métefna gegn lifrarbdlgu A i bl6di eftir 2 skammta af Havrix,
gefna med 6 til 12 mé&nada millibili. GAgn ur 17 éra eftirfylgnirannsokn gera kleift ad segja fyrir
um ad a.m.k. 97% bolusettra muni enn hafa motefni gegn lifrarbolgu A veiru (>20 m a.e./ml)

25 arum eftir bélusetningu.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

N Luer Lock tengi

B Haltu um holk sprautunnar, ekki i
l’\, H\ stimpilinn.
[ ~AZE Skrafadu sprautulokio af med pvi ad snla

Stimpill :
Holkur ' bvi rangselis.




Nélarfesting Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna
vid Luer Lock tengid og snla réttselis fjoroung
Ur hring pangad til ad pd finnur ad han laesist.

1 t] Ekki toga sprautustimpilinn Gt ar holknum.
Ef pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

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



