FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Havrix

1440 ELISA U/ml injektionsvatska, suspension
Inaktiverat hepatit A-vaccin

Las noga igenom denna bhipacksedel innan du/ditt
barn far detta vaccin. Den innehaller information
som ar viktig for dig/ditt barn.

-~ Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart till dig/ditt barn. Ge det
inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Havrix ar och vad det anvands for

2. Innan du/ditt barn far Havrix

3. Hur Havrix ska anvandas

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Havrix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Havrix ar och vad det anvands for

Havrix ar ett vaccin mot infektioner orsakade av hepatit A-virus.
Vaccinet stimulerar kroppen att bilda antikroppar som skyddar mot
hepatit A-infektioner.

Hepatit A ar en infektionssjukdom som kan paverka levern.
Sjukdomen orsakas av hepatit A-virus. Hepatit A-virus finns |
avfoéringen hos personer med hepatit A och kan smitta fran en
person till en annan via fororenade livsmedel, eller nar man t ex
simmar i vatten som ar fororenat med avloppsvatten. Symtom pa
hepatit A borjar 3 till 6 veckor efter att man kommit i kontakt med
viruset. Symtomen bestar av illamaende (allman sjukdomskansla),
feber, vark och smarta. Efter ett par dagar kan ogonvitorna och
huden bli gulaktiga (gulsot). Svarighetsgraden och typen av
symtom kan variera. Sma barn utvecklar inte alltid gulsot. De flesta
blir helt aterstallda men sjukdomen ar ofta tillréckligt allvarlig for
att man ska kanna sig dalig i ungefar en manad.

Vaccination ar basta sattet att skydda sig mot denna sjukdom.
Vaccinet innehaller inga bestandsdelar som kan orsaka infektion.

2. Innan du/ditt barn far Havrix

Anvand inte Havrix om du/ditt barn

" tidigare fatt en allergisk reaktion mot Havrix eller nagot annat
innehallsamne i vaccinet (anges i avsnitt 6).

~ ar overkansligt mot neomycin eller formaldehyd. Havrix kan
innehalla spar av dessa amnen.
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" tidigare fatt en allergisk reaktion mot nagot annat hepatit-A
vaccin.

Kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symtom (
angioddem):

® svullnad av ansikte, tunga eller svalg
® svarigheter att svalja
® nasselutslag och andningssvarigheter.

Var sarskilt forsiktig med Havrix

Beratta for din lakare/sjukskéterska:

- om du/ditt barn har fatt nagra halsoproblem efter tidigare
vaccinationer

- om du/ditt barn har en kraftig infektion med hog feber (over
38°C). En lattare infektion sasom en vanlig forkylning ar
sannolikt inget problem, men tala med lakaren forst.

" om du/ditt barn har ett daligt immunférsvar p g a sjukdom eller
lakemedelsbehandling

- om du/ditt barn har en blédningssjukdom eller |att far
blamarken

" om du/ditt barn har nagon allergi.

| de fall som namns ovan kan lakaren avgora ratt tidpunkt for
din/ditt barns vaccination.
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Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven
fore, all nalinjektion. Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan
om du/ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Anvandning av andra lakemedel eller vaccin

Tala om for din Iakare om du anvander eller nyligen har anvant
andra lakemedel inklusive receptfria sadana. Tala ocksa om ifall du
nyligen fatt nagot annat vaccin.

Graviditet och amning

Tala med din lakare om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn. Din l[akare kommer att
diskutera med dig om mojliga risker och nytta med att ta Havrix
under graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Havrix paverkar formagan att kora bil och
anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Havrix innehaller fenylalanin, kalium och natrium

Detta vaccin innehaller 166 mikrogram fenylalanin per dos (1 dos
= 1 ml for vuxna) eller 83 mikrogram fenylalanin per dos (1 dos =
0,5 ml for barn). Fenylalanin kan vara skadligt om du har
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fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Detta vaccin innehaller mindre dn 1 mmol (39 mg) per dos kalium,
d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

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

3. Hur Havrix ska anvandas

Lakare eller sjukskoterska injicerar den rekommenderade
vaccindosen intramuskulart i 6verarmsmuskeln. Hos sma barn ges
dosen i 6vre delen av yttre larmuskeln. Vaccinet far aldrig ges i ett
blodkarl (intravaskulart).

Vaccinet ges till vuxna (1 ml) och barn éver 1 ar (0,5 ml). Du/ditt
barn kommer att fa 2 vaccindoser. Den andra dosen bor ges 6-12
manader efter den forsta dosen, men kan ocksa ges upp till 5 ar

efter den forsta dosen.

Det ar viktigt att du foljer instruktionerna fran lakare/sjukskoterska
angaende aterbesok for kommande dos. Om du/ditt barn missar en
avtalad tid for vaccination ska du tala med lakaren/sjukskoterskan

och fa en ny tid.

Se till att du/ditt barn fullfoljer vaccinationsschemat. Annars kan
du/ditt barn inte vara saker pa att fa ett fullgott skydd mot
infektion.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla lakemedel kan Havrix orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

De vanligaste lokala biverkningarna hos bade barn och vuxna ar
smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstallet. De vanligaste
allmanna biverkningarna hos barn ar irritabilitet och hos vuxna
trotthet och huvudvark.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 vaccinerade):

® Jrritabilitet*

® Huvudvark

® Smarta och rodnad vid
injektionsstallet, trotthet**.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 vaccinerade):

Aptitloshet

Dasighet*

Diarré, illamaende
Reaktioner sasom svullnad
eller forhardnad vid
injektionsstallet

® Sjukdomskansla, feber.

Mindre vanliga (forekommer hos fler an 1 av 1000 men farre an 1
av 100 vaccinerade):

® Qvre luftvagsinfektion,
rinnande eller tappt nasa
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Yrsel**

Krakning

Hudutslag

Muskelvark**, muskelstelhet
som inte orsakats av
muskelarbete**

® |nfluensaliknande symtom sa
som feber, halsont, rinnande
nasa, hosta och frossa**

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1000 vaccinerade):

® Minskad kanslighet for
berdring

® Onormala
kanselfornimmelser i huden
sasom stickningar,
domningar, myrkrypningar,
brannande kansla mm.**
Klada**
Frossa.

Aven foljande biverkningar finns rapporterade:

® Allergisk reaktion i form av
svullnad, rodnad, klada,
snuva och
andningssvarigheter ibland
allvarlig

® Kramper
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Karlinflammation
Nasselfeber
Hudforandringar (ibland
allvarliga)

® Svullnad av ansikte, lappar,
tunga eller svalg, ibland med
andnod eller
svaljsvarigheter, sa kallat an
gioodem, se avsnitt 2

® |edsmarta.

* avser biverkningar som rapporterats med beredningsformen
avsedd for barn.

** avser biverkningar som rapporterats med beredningsformen
avsedd for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Havrix ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas. Kassera vaccinet om det har varit fryst.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och
kartongen.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

1 dos a 1 ml (vuxendos)
innehaller:

Inaktiverat hepatit A-virust’ 2 1440 ELISA-enheter

1 producerat i humana
diploidceller
(MRC-5)

2adsorberat p8
aluminiumhydroxid, hydratiserad 0,5 mg AT
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1 dos a 0,5 ml (barndos)
innehaller:

Inaktiverat hepatit A-virust’ 2 720 ELISA-enheter

1 producerat i humana
diploidceller
(MRC-5)

2adsorberat p3

aluminiumhydroxid, hydratiserad 0,25 mg ARY

- Ovriga innehallsdmnen ar: aminosyror for injektion (innehaller
fenylalanin), vattenfritt dinatriumfosfat, kaliumdivatefosfat,
polysorbat 20, kaliumklorid, natriumklorid och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

1 ml suspension i forfylld spruta (typ I glas) med kolvring
(butylgummi) och med ett skyddslock.

Forpackningar om 1x1 ml (med eller utan nal), 10x1 ml (med eller
utan nalar).

0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ I glas) med kolvring
(butylgummi) och med ett skyddslock.

Forpackningar om 1x0,5 ml (med eller utan nal), 10x0,5 ml (med
eller utan nalar),
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for
forsaljning/Information lamnas av:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-27

Foljande information ar till den som administrerar
vaccinet:

" Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frammande
partiklar och/eller fysikaliska forandringar fore administrering.

" Fore anvandning ska sprutan omskakas till en nagot
ogenomskinlig suspension.

" Anvand inte vaccinet om det ser ut pa annat satt.

- Havrix ska injiceras intramuskulart, foretradesvis |
overarmsmuskeln. Hos sma barn bor det ges i 6vre delen av
yttre larmuskeln.

" Vaccinet far inte ges intravaskulart.
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- Lamplig medicinsk behandling och overvakning bor alltid finnas
tillganglig i handelse av anafylaktisk reaktion, som kan
upptrada i sallsynta fall efter administrering av vacciner for

injektion.

" Olika vacciner for injektion ska alltid injiceras pa olika

injektionsstallen.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte |

» Luer Lock-koppling
IS ﬁﬁ“ kolvstangen.
Kolvstang -iﬁ_%_:’_f' S
Sprutcylinder . Skruva av locket pa sprutan
genom att vrida det motsols.
Fast nalen pa sprutan genom att
Nalfiste ansluta den till Luer

Lock-kopplingen och vrid den ett
kvarts varv medsols tills du
kanner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstangen ur
sprutcylindern, om detta sker ska
vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvant vaccin och avfall ska kasseras enligt gallande

anvisningar.
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