Pakendi infoleht: teave kasutajale

Havrix, 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensioon
Havrix, 720 ELISA iihikut/0,5 ml siistesuspensioon

Hepatiit A vaktsiin (inaktiveeritud, adsorbeeritud)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim
vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis vaktsiin on Havrix ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist
Kuidas Havrix'it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Havrix'it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Havrix ja milleks seda kasutatakse
Havrix on siistesuspensioon iiheannuselises klaasist viaalis voi siistlis.

Havrix, 1440 ELISA tihikut/ml kasutatakse tdiskasvanute ja iile 16-aastaste noorukite
immuniseerimiseks hepatiit A viiruse vastu. Vaktsiini toimel tekivad organismis kaitsvad antikehad
hepatiit A viiruse vastu. Vaktsineerimine aitab hoiduda nakatumisest A hepatiiti.

Havrix, 720 ELISA iihikut/0,5 ml kasutatakse laste immuniseerimiseks esimesest kuni 16-nda
eluaastani hepatiit A viiruse vastu. Vaktsiini toimel tekivad organismis kaitsvad antikehad hepatiit A
viiruse vastu. Vaktsineerimine aitab hoiduda nakatumisest A hepatiiti.

A hepatiit on nakkushaigus, mis kahjustab maksa. Haigust pShjustab hepatiit A viirus. Viirus levib
inimeselt inimesele toidu ja joogivee kaudu. Vdimalik on nakatuda reoveega saastunud vees ujumisel.

A hepatiidi siimptomid avalduvad 3 kuni 6 niddalat pérast viirusega kokkupuudet. Haigusnidhtudeks on
iiveldus, palavik ja valud. Paari pdeva jooksul muutuvad silmavalged ja nahk kollakaks (ikterus).
Haigusnghtude iseloom ja avaldumise raskus voib varieeruda. Haigusnihud piisivad tavaliselt umbes
iiks kuu. Uldjuhul paranetakse haigusest tiielikult.

Ukski vaktsiini komponent ei ole nakkusohtlik.

2. Mida on vaja teada enne Havrix'i kasutamist

Arge kasutage Havrix'it:

- kui teil/teie lapsel on eelnevalt tekkinud iilitundlikkusreaktsioon Havrix'i vdi m&ne Havrix'i
koostisosa suhtes. Vaktsiinis sisalduvad aktiivsed toimeained ja abiained on toodud infolehe
allosas. Allergilisele reaktsioonile vdivad viidata siigelev nahal66ve, hingamisraskused ja ndo voi
keele turse.



- kui teil/teie lapsel on eelnevalt tekkinud tilitundlikkusreaktsioon mdnele hepatiit A viiruse
vastasele vaktsiinile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Teie arst/6de peab teadma, enne Havrix'i manustamist, kui:

- teil/teie lapsel on pérast eelmist vaktsiini manustamist esinenud tervisehiireid.

- teil/teie lapsel esineb dge palavikuga kulgev haigus (iile 38°C). Kerge infektsiooni olemasolu ei
ole vaktsineerimise vastundidustuseks, kuid kindlasti informeerige sellest oma arsti.

- teil/teie lapsel on ndrk immuunsiisteem haiguse vdi kasutatavate ravimite tSttu.

- teil/teie lapsel on probleeme verejooksudega v4i nahaaluste verevalanduste tekkega.

- teil/teie lapsel on teadaolev allergia millegi vastu.
Peale siistimist (v&i juba enne siistimist) vOib esineda minestamist, rdadkige palun oma arstile v3i
dele, kui teie laps on eelnevalt siistimise ajal minestanud.

Muud ravimid ja Havrix

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud ravimeid, kaasa arvatud ilma
retseptita ostetud ravimeid v3i saanud viimasel ajal teisi vaktsiine.

Rasedus ja imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
kasutamist ndu arstiga.

Ei ole teada, kas Havrix eritub rinnapiima; vaktsiin ei tohiks siiski pShjustada probleeme
rinnapiimatoidul imikutel.

3. Kuidas Havrix'it kasutada

Teile manustatkse 1 annus Havrix, 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensiooni, teie lapsele manustakse
1 annus Havrix, 720 ELISA iihikut/0,5 ml siistesuspensiooni.

Teise annuse v3ib manustada igal ajal vahemikus 6 kuud ja 5 aastat, kuid eelistatavalt kuue kuu ja
kaheteist kuu vahel parast esimest annust, et saavutada pikaajalist kaitset.

Kui te/teie laps ei saa tulla kokkulepitud siistimisele, informeerige sellest oma arsti ning méérake
kindlaks uue visiidi aeg.

On oluline, et teie/teie laps ldbiks tdieliku vaktsineerimiskuuri mdlema siistiga.
Havrix manustatakse teile dlavarre lihasesse vdi teie lapsele reielihasesse.

Havrix'it ei tohi mingil tingimusel manustada veeni.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik vaktsiinid, vdib ka see vaktsiin pohjustada kdrvaltoimeid, kuid k&igil neid ei teki.
Korvaltoimed, mis vdivad tekkida, on jargmised:

. Viga sage (vdivad esineda rohkem kui ithel vaktsineeritul 10st):
e Arrituvus
Peavalu
e Valu ja ebamugavustunne siistekohal, vasimus



* Sage (vdivad esineda kuni iihel vaktsineeritul 10st):
Soo6giisu kadumine

Unisus

Kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine

Stistekoha turse voi kdva tiikk siistekohal

Uldine halb enesetunne, palavik

. Aeg-ajalt (vdivad esineda kuni iihel vaktsineeritul 100st):

Ulemiste hingamisteede infektsioonid, nohu v&i kinnine nina

Uimasus

Lodve

Lihasvalu, lihaste jdikus, mis ei ole pohjustatud sportimisest

Gripitaolised siimptomid, nagu kdrge palavik, kurguvalu, nohu, kéha ja kiilmavérinad

* Harv (voivad esineda kuni iihel vaktsineeritul 1000st):
e Ebanormaalsed aistingud nagu pdletus, kipitus, pakitsus, kirvendus, torkimine
Kihelus
e Kiilmavérinad

* Viga harv (vGivad esineda kuni iihel vaktsineeritul 10 000st):
o Allergilised reaktsioonid. V&ib esineda lokaalset v3i generaliseerunud, siigelevat voi villilist
166vet, nédo ja silmade turset, hingamisraskust, jarsku vererShulangust ja teadvuse kadu. Need
reaktsioonid v&ivad tekkida enne arstikabinetist lahkumist. Siiski, kui teie lapsel ilmneb mdni
neist ndhtudest tuleb koheselt otsida arstiabi.
e Tdmblused voi krambid
e Veresoonte ahenemine vdi sulgus
e Nahal6ove, punased, sageli kihelevad tipid, mis tekivad algul jisemetel ja mdnikord ka ndol
ja tilejadnud kehal
e Liigeste valu

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Havrix'it siilitada

Hoida temperatuuril 2°C...8°C.

Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda. Kiilmunud vaktsiini mitte kasutada.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Havrix'it pirast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kalblikkusaeg viitab kuu
viimasele pievale.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Havrix sisaldab
- Toimeaine on:

Uks annus (1,0 ml) sisaldab:



Inaktiveeritud hepatiit A viirust'? 1440 ELISA iihikut

toodetud inimese diploidsetel (MRC-5) rakkudel
adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumhiidroksiidil Kokku: 0,5 milligrammi AI**

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:
Inaktiveeritud hepatiit A viirust' 720 ELISA iihikut

toodetud inimese diploidsetel (MRC-5) rakkudel
adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumhiidroksiidil Kokku: 0,25 milligrammi AI**

- Abiained on: aminohapped, dinaatriumvesinikfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat, neomiitsiinsulfaat
(Havrix 1440 ELISA tihikut/ml: vdhem kui 20 ng; Havrix 720 ELISA iihikut/0,5 ml: vidhem kui 10
ng), poliisorbaat 20, kaaliumkloriid, naatriumkloriid, siistevesi.

Kuidas Havrix viilja niieb ja pakendi sisu

Havrix moodustab peale loksutamist hdguse vedeliku. Settimisel tekib valge sade ja virvitu vedelik.
Pakendi suurused:

Havrix 1440 ELISA iihikut/ml siistesuspensioon 1,0 ml [ tiilipi klaasist viaalis voi siistlis
butiitilkummist kattekorgiga, 1 viaal voi siistel pakendis.

Havrix 720 ELISA tihikut/0,5 ml siistesuspensioon 0,5 ml I tiiiipi klaasist viaalis v&i siistlis
butiitilkummist korgiga, 1 viaal vdi siistel pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Miitigiloa hoidja kohalik esindaja Eestis:
GlaxoSmithKline Eesti OU

Lootsa 8a

11415 Tallinn.

Telefon: +372 6676900

Infoleht on viimati uuendatud Oktoobris 2016

Jargnev teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Enne Havrix'i manustamist kontrollige vaktsiini visuaalselt aineosakeste ja/voi fiitisikaliste omaduste
muutumise suhtes.

Enne manustamist tuleb vaktsiini histi loksutada kuni tekib kergelt opalestseeruv valge suspensioon.
Kui tdheldate teistsuguseid muutusi vaktsiinis, tuleb siistel &ra visata.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.



