BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Havrix 720 ELISA U injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
hepatit A- (inaktiverat) vaccin (adsorberat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller

information som ar viktig for dig/ditt barn.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivit under antagandet att den person som far vaccinet laser bipacksedeln, men
men det kan ges till barn och ungdomar s& du kan behéva lasa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Havrix 720 &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du far Havrix 720
Hur du far Havrix 720

Eventuella biverkningar

Hur Havrix 720 ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SoukhwnE

1. Vad Havrix 720 ar och vad det anvands for

Vad Havrix 720 anvands for
Havrix 720 ar ett vaccin som anvands for att skydda barn och ungdomar i aldern 1 till och med 15 ar mot
infektioner orsakade av hepatit A-virus.

Havrix 720 kan aven ges till ungdomar i aldern 16 till och med 18 ar, vid behov.

Vad hepatit A ar

- Hepatit A &r en leversjukdom som orsakas av hepatit A-virus.

- Hepatit A-virus kan 6verforas fran person till person, eller via fororenade livsmedel t.ex. vatten, mat
och dryck.

- Symtom pa hepatit A varierar fran lindriga till svara och kan vara feber, sjukdomskansla,
aptitloshet, diarré, illamaende, magbesvar, morkfargad urin och gulsot (gulfargning av égon och
hud). De flesta blir helt aterstallda men sjukdomen kan ibland vara sa allvarlig att man behover
laggas in pa sjukhus och den kan i séllsynta fall leda till akut leversvikt.

Vad Havrix 720 anvéands for

- Havrix 720 hjélper kroppen att tillverka sitt eget skydd (antikroppar) mot viruset. Antikropparna
bidrar till att skydda dig mot sjukdomen.

- Som med alla vacciner kan det handa att Havrix 720 inte ger fullstdndigt skydd till alla personer
som vaccineras.

2. Vad du behover veta innan du far Havrix 720

Du ska inte f& Havrix 720 om:



du ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd

- du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot hepatit A-vaccin.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andndd och svullnad av ansikte eller tunga.

Havrix 720 ska inte ges om nagot av det ovanstaende galler. Om du &r oséker, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 720.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 720 om:

- du har en allvarlig infektion med hog feber. Du kan vaccineras senare nar du &r frisk igen. En lattare
infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara nagot problem men tala forst med lakaren.

- du har daligt immunférsvar pa grund av sjukdom och/eller lakemedelsbehandling. Lakaren avgor
om du maste fa fler injektioner

- du har en blédningssjukdom eller far latt blamarken.

Svimning kan férekomma fare eller efter en injektion med nélstick. Tala darfér om for lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan om du har svimmat nér du fatt en injektion tidigare.

Andra lakemedel och Havrix 720
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra vacciner eller l1akemedel.

Havrix 720 kan ges samtidigt med andra vaccin och immunglobuliner. Olika injektionsstéllen ska
anvéndas for varje injektion.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 720.

Karformaga och anvandning av maskiner
Havrix 720 har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Havrix 720 innehaller fenylalanin, polysorbat 20, natrium och kalium

Detta vaccin innehaller 0,083 mg fenylalanin per dos.

Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt arftlig sjukdom som gor att
fenylalanin ansamlas i héga halter eftersom kroppen inte kan bryta ner det ordentligt.

Detta vaccin innehaller 0,025 mg polysorbat 20 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.
Tala om for din lakare om du har nagra kanda allergier.

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

Detta vaccin innhaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nast intill kaliumfritt”.

3. Hur du far Havrix 720

Hur du far vaccinet

- Léakaren eller sjukskoterskan ger Havrix 720 som injektion i en muskel. Till barn och ungdomar
anvénds oftast Gverarmen.

- Till sma barn kan injektionen ges i larmuskeln.

- I undantagsfall kan Havrix 720 ges under huden om du har trombocytopeni eller nagon allvarlig
blédningssjukdom.



Hur mycket vaccin du far

- Du far en dos Havrix 720 (0,5 ml suspension) pa en dag som du och lakaren eller sjukskoterskan
kommer Gvereens om.

- Ytterligare en dos (boosterdos) rekommenderas 6 till 12 manader efter den forsta dosen, men den
kan ges upp till 5 ar efter den forsta dosen for att garantera langtidsskydd.

Om du far for stor mangd av Havrix 720

Det ar mycket osannolikt att vaccinet 6verdoseras eftersom det levereras i en engangsflaska eller
engangsspruta och ges av lakare eller sjukskoterska. Ett fatal fall av oavsiktlig administrering har
rapporterats och de rapporterade biverkningarna var samma som de som rapporterats vid normal

administrering av vaccinet (anges i avsnitt 4).

Om du tror att du har missat en dos av Havrix 720
Kontakta lakaren, som avgor om du behéver fa en dos och nar du ska fa den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla som vaccineras behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan
behdva akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner — tecken pa detta kan vara hudutslag som ar lokalt eller utbrett och kan klia
eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att andas eller svilja, plotsligt
blodtrycksfall och medvetslshet.

Dessa reaktioner kan visa sig innan du lamnar lakarens klinik.
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av de allvarliga biverkningar som raknas upp ovan.

Under Kliniska studier av Havrix 720 har foljande biverkningar forekommit:

Mycket vanliga (kan férekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser):
- irritabilitet
- smarta och rodnad pa injektionsstallet.

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
- aptitloshet

- huvudvérk

- dasighet

- illamaende

- allman sjukdomskénsla

- feber pa 37,5 °C eller mer

- svullnad pa injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):
- tappt eller rinnande nésa

- krakningar

- diarré

- hudutslag

- forhardnad vid injektionsstallet.

Efter marknadsintroduktionen av Havrix 720 har féljande biverkningar forekommit:
- krampanfall eller konvulsioner



- inflammation i blodkarl som ledde till fortrangning eller stopp (vaskulit)

- allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, tunga eller svalg, vilket kan leda till svarigheter
att svélja eller andas

- nasselutslag, réda och ofta kliande prickar som bérjar pa armar och ben och ibland &ven
férekommer i ansiktet och 6vriga kroppen

- ledvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Havrix 720 ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hepatit A-virus (inaktiverarat) adsorberat pa aluminiumhydroxid. Varje dos pa
0,5 ml innehaller 720 ELISA-enheter av hepatit A-virus.

Ovriga innehallsamnen &r: aminosyror for injektion (innehdller fenylalanin), dinatriumfosfat,
kaliumdivéatefosfat, polysorbat 20 (E432), kaliumklorid, natriumklorid och vatten for injektionsvétskor (se
avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Havrix 720 &r en grumlig injicerbar vétska.

Havrix 720 ar kommer i en forfylld spruta med en dos med eller utan nalar, i férpackningsstorlekarna 1,
5, 10 eller 25.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning



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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Havrix (Hepatitis A-Impfstoff)
Junior 720 EI.U/0,5 ml

Belgien, Cypern, Luxemburg Havrix Junior 720

Bulgarien HAVRIX 720 suspension for injection (Junior
monodose)
Xaspukc 720 HHKEKIIMOHHA CYCIIeH3Us (J103a 3a Jiena)

Tjeckien Havrix Junior monodose

Danmark, Finland, Island, Norge Havrix

Estland Havrix, 720 ELISA ihikut/ml siistesuspensioon

Frankrike HAVRIX NOURRISSONS ET ENFANTS 720 U/0,5
ml

Tyskland Havrix 720 Kinder

Grekland, Italien HAVRIX

Ungern Havrix 720 Junior

Irland Havrix Junior Monodose

Lettland Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml suspensija
injekcijam

Litauen Havrix 720 ELISA vienety/0,5 ml injekciné suspensija

Malta Havrix Junior Monodose Vaccine

Nederl&dnderna Havrix Junior

Polen HAVRIX 720 JUNIOR

Portugal Havrix 720 Janior

Ruménien HAVRIX JUNIOR 720 VACCIN HEPATITIC A

Slovakien HAVRIX 720 Junior monodose

Slovenien HAVRIX 720 ELISA PAEDIATRIC

Spanien Havrix 720 Junior suspension inyectable en jeringa
precargada

Sverige Havrix 720 ELISA' U

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-02

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats

www.lakemedelsverket.se

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



http://www.lakemedelsverket.se

Féljande information ar till den som administrerar vaccinet:

Havrix 720 ar en grumlig vatska, suspension. Under forvaring kan innehallet uppvisa en tunn vit
bottensats med klar, farglos supernatant.
Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar och/eller fysikaliska forandringar

fore administrering.
Fore anvandning av Havrix 720, ska sprutan omskakas val, sa att en nastan ogenomskinlig vit suspension

erhalls.
Anvand inte vaccinet om det ser ut pa annat vis.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Luer Lock-koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvsténg = Skruvzlul av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.
Sprutcylinder Lock
4 rd Féast nalen pa sprutan genom att 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.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Havrix 1440 ELISA U injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

hepatit A- (inaktiverat) vaccin (adsorberat)
L&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller
information som &r viktig for dig/ditt barn.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor, vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.
- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta
géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Denna bipacksedel har skrivit under antagandet att den person som far vaccinet laser bipacksedeln, men
men det kan ges till barn och ungdomar sa du kan behdva lasa den for ditt barn.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Havrix 1440 &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Havrix 1440
Hur du far Havrix 1440

Eventuella biverkningar

Hur Havrix 1440 ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Havrix 1440 &ar och vad det anvands for

Vad Havrix 1440 anvands for
Havrix 1440 ar ett vaccin som anvands for att skydda ungdomar fran 16 ar och vuxna mot infektioner
orsakade av hepatit A-virus.

Vad hepatit A &r

- Hepatit A &r en leversjukdom som orsakas av hepatit A-virus.

- Hepatit A-virus kan overforas fran person till person, eller via fororenade livsmedel t.ex. vatten, mat
och dryck.

- Symtom pa hepatit A varierar fran lindriga till svara och kan vara feber, sjukdomskansla,
aptitloshet, diarré, illamaende, magbesvar, morkfargad urin och gulsot (gulfargning av 6gon och
hud). De flesta blir helt aterstéllda men sjukdomen kan ibland vara sa allvarlig att man behover
laggas in pa sjukhus och den kan i séllsynta fall leda till akut leversvikt.

Vad Havrix 1440 anvands for

- Havrix 1440 hjalper kroppen att tillverka sitt eget skydd (antikroppar) mot viruset. Antikropparna
bidrar till att skydda dig mot sjukdomen.

- Som med alla vacciner kan det handa att Havrix 1440 inte ger fullstandigt skydd till alla personer
som vaccineras.

2. Vad du behéver veta innan du far Havrix 1440

Du ska inte fa Havrix 1440 om:

- du &r allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges i
avsnitt 6) eller mot neomycin eller formaldehyd

- du tidigare har fatt en allergisk reaktion mot hepatit A-vaccin.

Tecken pa en allergisk reaktion kan vara kliande hudutslag, andnéd och svullnad av ansikte eller tunga.



Havrix 1440 ska inte ges om nagot av det ovanstaende galler. Om du ar oséker, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Havrix 1440.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far Havrix 1440 om:

- du har en allvarlig infektion med hog feber. Du kan vaccineras senare nar du &r frisk igen. En l4ttare
infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara nagot problem men tala forst med lakaren.

- du har daligt immunforsvar pa grund av sjukdom och/eller lakemedelsbehandling. Lakaren avgor
om du maste fa fler injektioner

- du har en blédningssjukdom eller far latt blamérken.

Svimning kan férekomma fare eller efter en injektion med nélstick. Tala darfér om for lakaren,
apotekspersonalen eller sjukskéterskan om du har svimmat nér du fétt en injektion tidigare.

Andra lakemedel och Havrix 1440
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Havrix 1440 kan ges samtidigt med andra vaccin och immunglobuliner. Olika injektionsstéllen ska
anvandas for varje injektion.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskaéterska innan du far Havrix 1440.

Karféormaga och anvandning av maskiner
Havrix 1440 har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Havrix 1440 innehaller fenylalanin, polysorbat 20, natrium och kalium

Detta vaccin innehaller 0,166 mg fenylalanin per dos.

Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt arftlig sjukdom som gor att
fenylalanin ansamlas i héga halter eftersom kroppen inte kan bryta ner det ordentligt.

Detta vaccin innehaller 0,050 mg polysorbat 20 per dos. Polysorbater kan orsaka allergiska reaktioner.
Tala om for din lakareom du har nagra kanda allergier.

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

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

3. Hur du far Havrix 1440

Hur du far vaccinet

- Lékaren eller sjukskdterskan ger dig Havrix 1440 som injektion i en muskel, oftast i Gverarmen.

- | undantagsfall kan Havrix 1440 ges under huden om du har trombocytopeni eller nagon allvarlig
blodningssjukdom.

Hur mycket vaccin du far

- Du far en dos Havrix 1440 (1 ml suspension) pa en dag som du och lékaren eller sjukskoterskan
kommer Gverens om.

- Yiterligare en dos (boosterdos) rekommenderas 6 till 12 manader efter den forsta dosen, men den
kan ges upp till 5 ar efter den forsta dosen for att garantera langtidsskydd.



Om du far for stor mangd av Havrix 1440

Det ar mycket osannolikt att vaccinet 6verdoseras eftersom det levereras i en engangsflaska eller
engangsspruta och ges av lakare eller sjukskoterska. Ett fatal fall av oavsiktlig administrering har
rapporterats och de rapporterade biverkningarna var samma som de som rapporterats vid normal

administrering av vaccinet (anges i avsnitt 4).

Om du tror att du har missat en dos av Havrix 1440
Kontakta lakaren, som avgor om du beh6ver fa en dos och nar du ska fa den.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla som vaccineras behéver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar. Du kan
behdva akut medicinsk behandling:

- Allergiska reaktioner — tecken pa detta kan vara hudutslag som ar lokalt eller utbrett och kan klia
eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte, svarigheter att andas eller svilja, plotsligt
blodtrycksfall och medvetslshet.

Dessa reaktioner kan visa sig innan du lamnar lakarens klinik.
Tala omedelbart om for lakaren om du far nagon av de allvarliga biverkningar som raknas upp ovan.

Under kliniska studier av Havrix 1440 har foljande biverkningar forekommit:

Mycket vanliga (kan férekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser):
- huvudvérk

- smarta och rodnad pa injektionsstallet

- trotthet.

Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser):
- aptitloshet

- illamaende

- krakningar

- diarré

- allman sjukdomskénsla

- feber pa 37,5 °C eller mer

- svullnad pa injektionsstéllet.

Mindra vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser):

- ovre luftvéagsinfektion

- tappt eller rinnande nésa

- yrsel

- muskelvérk och stela muskler som inte orsakats av fysisk anstrangning
- influensaliknande symtom som feber, halsont, snuva, hosta och frossa.

Séllsynta (kan férekomma vid upp till 1 av 1 000 vaccindoser):
- minskad kénslighet i huden for smarta eller berdring

- stickningar och domningar i huden

- klada

- frossa.
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Efter marknadsintroduktionen av Havrix 1440 har foljande biverkningar forekommit:

- krampanfall eller konvulsioner

- inflammation i blodkérl som ledde till fortrangning eller stopp (vaskulit)

- allvarlig allergisk reaktion med svullnad av ansikte, tunga eller svalg, vilket kan leda till svarigheter
att svélja eller andas

- nasselutslag, roda och ofta kliande prickar som borjar pa armar och ben och ibland dven
forekommer i ansiktet och dvriga kroppen

- ledvark.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Havrix 1440 ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C -8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

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 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar hepatit A-virus (inaktiverarat) adsorberat pa aluminiumhydroxid. Varje dos pa 1
ml innehaller 1440 ELISA-enheter av hepatit A-virus.

Ovriga innehallsamnen ar: aminosyror for injektion (innehaller fenylalanin), dinatriumfosfat,
kaliumdivéatefosfat, polysorbat 20 (E432), kaliumklorid, natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Havrix 1440 &r en grumlig injicerbar vétska.

Havrix 1440 ar kommer i en forfylld spruta med en dos med eller utan nalar, i forpackningsstorlekarna 1,

5, 10 eller 25.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for foérsaljning o

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Nederlanderna

Osterrike Havrix (Hepatitis A-Impfstoff)
1440 EI.U/1 ml
Belgien, Tyskland, Ungern, Luxemburg, Havrix 1440

Bulgarien HAVRIX 1440 suspension for injection (Adult dose)
XaBpukc 1440 nHxeKITMOHHA CyCIIeH3us ([103a 3a
BB3PACTHH)

Cypern Havrix Adults 1440

Tjeckien, Danmark, Finland, Island, Norge | Havrix

Estland

Havrix, 1440 ELISA Uhikut/ml siistesuspensioon

Frankrike HAVRIX 1440 U/Iml ADULTES

Grekland, Italien HAVRIX

Irland Havrix Monodose

Lettland Havrix 1440 ELISA vienibas/ml suspensija injekcijam

Litauen Havrix 1440 ELISA vienety/ml injekciné suspensija

Malta Havrix Monodose Vaccine

Polen HAVRIX ADULT

Portugal Havrix 1440 Adulto

Ruménien HAVRIX ADULT 1440 VACCIN HEPATITIC A

Slovakien HAVRIX 1440 Dosis adulta

Slovenien HAVRIX 1440 ELISA

Spanien Havrix 1440 Adulto suspensién inyectable en jeringa
precargada

Sverige Havrix 1440 ELISA U

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-02

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats

www.lakemedelsverket.se

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Havrix 1440 &r en grumlig vétska, suspension. Under forvaring kan innehallet uppvisa en tunn vit

bottensats med klar, farglos supernatant.
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http://www.lakemedelsverket.se

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

Fore anvandning av Havrix 1440, ska sprutan omskakas val, sa att en nastan ogenomskinlig vit suspension
erhalls. Anvand inte vaccinet om det ser ut pa annat vis.

Instruktioner fér den forfyllda sprutan

Luer Lock-koppling

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang - " Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
_ y; motsols.
Sprutcylinder Lock
., Nélfaste
\¥ \ Fast nalen pa sprutan genom att 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 anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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