PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Havrix 720 ELISA U injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Havrix 1440 ELISA U injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Hepatit A- (inaktiverat) vaccin (adsorberat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Havrix 720 ELISA U
1 dos (0,5 ml) innehaller:
Inaktiverat hepatit A-virus®:? 720 ELISA-enheter

1 producerat i humana diploidceller (MRC-5)
Zadsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad 0,25 mg Al3*

Havrix 1440 ELISA U
1 dos (1 ml) innehaller:
Inaktiverat hepatit A-virus®:? 1440 ELISA-enheter

! producerat i humana diploidceller (MRC-5)
2adsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad 0,5 mg Al**

Detta vaccin kan innehalla spar av neomycin och formaldehyd som anvénds vid tillverkningen, se avsnitt
4.3.

Hjalpdmnen med kand effekt:

Havrix 720 ELISA U innehaller 83 mikrogram fenylalanin och 25 mikrogram polysorbat 20 per dos (se
avsnitt 4.4).

Havrix 1440 ELISA U innehaller 166 mikrogram fenylalanin och 50 mikrogram polysorabt 20 per dos (se
avsnitt 4.4).

For fullstandig forteckning éver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Grumlig vatska, suspension. Under forvaring kan innehallet uppvisa en tunn vit bottensats med klar,
farglos supernatant.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Havrix &r avsett for aktiv immunisering mot hepatit A-virusinfektion (HAV) hos barn, ungdomar och

vuxna:

- Havrix 720 : individer i aldern 1 till och med 15 ar. Det kan &ven anvéndas till ungdomar upp till
och med 18 ars alder.



- Havrix 1440 : individer i aldern 16 ar och &ldre.
Vaccinet ska anvandas i enlighet med gallande rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Primérvaccination

Havrix till barn (0,5 ml suspension)

En engangsdos Havrix 720 anvands for immunisering av barn och ungdomar i ldern 1 ar t.o.m. 15 ar.
Vid behov kan det vara acceptabelt att anvanda en engangsdos Havrix for immunisering av ungdomar i
aldern 16 ar upp till och med 18 ar (se avsnitt 5.1).

Havrix till vuxen (1,0 ml suspension)
En engangsdos Havrix 1440 anvands for immunisering av vuxna och ungdomar fran 16 ar.

For optimalt antikroppssvar ska primar immunisering ges minst 2 och helst 4 veckor fore forvantad
exponering for hepatit A-virus (se avsnitt 5.1).

Boostervaccination
Efter primérvaccination med antingen Havrix 720 eller Havrix 1440 rekommenderas en boosterdos for att
sakerstalla langtidsskydd. Boosterdosen ska helst ges inom 6 till 12 manader efter primarvaccinationen,

men kan ges upp till 5 ar efter primarvaccination (se avsnitt 5.1).

Utbytbarhet
Havrix &r utbytbart mot ett annat inaktiverat hepatit A-vaccin.

Aldre population

Det finns begransad data fran anvandning av inaktiverade hepatit A-vacciner hos éldre individer.
Tillganglig information finns i avsnitt 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststallas.

Pediatrisk population

Sakerhet och effect for Havrix 720 for barn under 1 ar har inte faststallts.
Tillganglig information finns i avsnitt 5.1 men ingen doseringsrekommendation kan faststéllas.

Administreringssatt

Havrix till barn (0,5 ml suspension): Havrix 720 ska ges intramuskulart i deltoideusregionen hos barn och
ungdomar och anterolateralt i laret hos sma barn om deltoideusmuskeln annu inte ar tillrackligt utvecklad.
(se avsnitt 6.6).

Havrix till vuxna (1,0 ml suspension): Havrix 1440 ska ges intramuskuldrt i deltoideusregionen hos
ungdomar och vuxna (se avsnitt 6.6).

Oavsett var administrering sker sa ska ett fast tryck appliceras pa injektionsstallet (utan att gnugga) i minst
tva minuter efter injektionen.

Havrix ska inte ges i glutealregionen.

Havrix ska inte under nagra omstandigheter ges intravenost.



Havrix ska inte ges subkutant eller intradermalt (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
neomycin eller formaldehyd.

Overkanslighetsreaktion efter tidigare administrering av nagot hepatit A-vaccin.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

Allménna rekommendationer

Liksom med andra vacciner ska vaccination med Havrix skjutas upp hos personer med akut, svar sjukdom
med feber. En lindrig infektion, t.ex. forkylning, bor inte vara skal att skjuta upp vaccinationen.

Liksom for alla injektionsvacciner ska lamplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
tillganglig i handelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.
Noggrann gvervakning under minst 15 minuter efter vaccinationen rekommenderas.

Synkope (svimning) kan intréffa efter, eller till och med fére, en vaccination, framfér allt hos ungdomar
som en psykogen reaktion pa nalstick. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom sasom 6vergaende
synrubbning, parestesi och tonisk-kloniska rorelser i extremiteterna under aterhamtningen. Det ar viktigt
att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Havrix forhindrar inte hepatitinfektion orsakad av andra smittamnen sdsom hepatit B-virus, hepatit C-
virus, hepatit E-virus eller andra patogener som kan orsaka leverinfektion.

Individer kan befinna sig i inkubationstiden for hepatit A vid tidpunkten for vaccinationen. Det &r okant
om Havrix kan forhindra hepatit A i sddana fall.

Som med alla vacciner ar det inte sékert att ett skyddande immunsvar induceras hos alla som vaccineras.

Immunsvaret pa Havrix kan vara svagare hos personer med ett nedsatt immunférsvar. Dessa personer
behover alltid vaccineras med 2 doser enligt schema .

Havrix ska administreras med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller blédningsrubbning
eftersom blédning kan intréffa hos dessa personer efter en intramuskuldr injektion. 1 undantagsfall och om
det foljer géallande rekommendationer kan vaccinet i dessa fall ges subkutant. Detta kan dock leda till ett
suboptimalt antikroppssvar mot HAV. Oavsett administreringsvag ska ett fast tryck appliceras pa
injektionsstallet (utan att gnugga) i minst tva minuter efter injektionen.

Hjélpdmnen

Havrix 720 innehaller 83 mikrogram fenylalanin per dos.
Havrix 1440 innehaller 166 mikrogram fenylalanin per dos.
Fenylalanin kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU).

Havrix 720 innehaller 25 mikrogram polysorbat 20 per dos.
Havrix 1440 innehaller 50 mikrogram of polysorbat 20 per dos.



Polysorbater kan orska allergiska reaktioner.

Detta vaccin innehaller mindre dan 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill “kaliumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och évriga interaktioner

Eftersom Havrix ar ett inaktiverat vaccin leder samtidig anvandning av andra inaktiverade vacciner
sannolikt inte till ndgon interferens med immunsvaret.

Havrix kan ges samtidigt med vaccin mot tyfoidfeber, gula febern, kolera (injicerat), tetanus, eller
samtidigt med monovalenta och kombinationsvacciner mot massling, passjuka, réda hund och vattkoppor.

Havrix kan ges samtidigt med immunglobuliner. Serokonversionsfrekvensen forblir oforandrad men
antikroppstitrarna kan bli lagre an vid vaccination med enbart Havrix.

Om Havrix maste ges samtidigt med andra injektionsvacciner eller med immunglobuliner ska lakemedlen
ges med olika sprutor och nalar och pa skilda injektionsstallen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En maéttlig mangd data fran gravida kvinnor (mellan 300 och 1 000 graviditeter) tyder inte pa nagon
missbildande- eller foster-/neonatal toxicitet.

Djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Anvandning av Havrix kan 6vervagas under graviditet om det &r nddvandigt.

Amning )
Det ar okant om Havrix utsondras i brostmjolk. Aven om risken kan bedémas som férsumbar ska Havrix
endast anvandas under amning om det &r absolut ndédvéandigt.

Fertilitet
Det finns inga data om effekten av Havrix pa fertiliteten hos méanniska. Effekter pa fertiliteten hos
manniska har inte undersokts i djurstudier.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Havrix har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste lokala biverkningarna, hos bade barn och vuxna, ar smérta och rodnad vid injektionsstallet.
De vanligaste allménna biverkningarna ar hos barn irritabilitet och hos vuxna trétthet samt huvudvark.

Biverkningstabell

Data fran kliniska prévningar

Sékerhetsprofilen som presenteras i tabellen nedan baseras pa data fran 5 331 forskningspersoner, varav
1 664 var barn (upp till 18 ars alder) som vaccinerats med Havrix 720 och 3 667 vuxna (fran 16 ar) som
vaccinerats med Havrix 1440 i kliniska provningar (total vaccinerad kohort). Totalt har 3 193 doser



Havrix 720 och 7 131 doser Havrix 1440 getts i kliniska prévningar. Totalt gavs 3 971 doser Havrix 1440

samtidigt med Engerix-B till 2 064 vuxna forskningspersoner.

Biverkningarna presenteras indelade efter foljande frekvenser:

Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning
Infektioner och infestationer Mindre vanliga | Ovre luftvigsinfektion @, rinit
Metabolism och nutrition Vanliga Aptitloshet

Psykiatriska tillstand Mycket vanliga

Irritabilitet ©

Mycket vanliga

Huvudvark @

. Vanliga Dasighet ®

Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga | Yrsel @
Sallsynta Hypestesi @), parestesi
Vanliga G_astr’ointe_:stinaola tecken och symtom @ ©),

Magtarmkanalen diarré ¥, illamaende
Mindre vanliga | Krékningar

. Mindre vanliga | Hudutslag ™
Hud och subkutan vavnad Sallsynta Klada @

Muskuloskeletala systemet och

bindviy Mindre vanliga

Myalgi @, stelhet i muskler och skelett

Mycket vanliga

Smaérta och rodnad vid injektionsstéllet,
trotthet @

Allménna symtom och/eller symtom

vid administreringsstéllet Vanliga

Sjukdomskansla, feber (>37,5 °C),
reaktion vid injektionsstallet (t.ex.
induration® och svullnad)

Mindre vanliga

Influensaliknande sjukdom @

Séllsynta

Frossa @

(1) Enbart Havrix 720
(2 Enbart Havrix 1440
) Rapporterat med frekvensen vanliga for Havrix 720

) Rapporterat med frekvensen mindre vanliga for Havrix 720
®) Gastrointestinala symtom: omfattar illamaende, krakningar,

separat)

Data efter marknadsintroduktion

diarré (symtomen har ej registrerats

Foljande biverkningar har dessutom observerats efter marknadsintroduktion med bade Havrix 720 och

Havrix 1440.
Organsystem Frekvens Biverkning
Sallsynta Anafylaxi, allergiska reaktioner inkluderande
Immunsystemsjukdomar anafylaktoida reaktioner och symtom liknande
serumsjuka
Centrala och perifera Séllsynta .
Konvulsioner
nervsystemet




Vaskuléra sjukdomar Séllsynta Vaskulit

Sjukdomar i hud och Séllsynta

subkutan vavnad Angioddem, erythema multiforme, urtikaria

Muskuloskeletala systemet Sallsynta

och bindvav Artralgi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Fall av dverdosering har rapporterats under dvervakningen efter godkannande for forsaljning. De
biverkningar som rapporterats efter éverdosering stdimde 6verens med dem som rapporterats efter korrekt
administrering av vaccinet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot hepatit A, inaktiverat, ATC-kod: JO7BC02

Verkningsmekanism

Havrix skyddar mot HAV genom inducering av specifika HAV-antikroppar.

Farmakodynamisk effekt

Havrix immunogenicitet har undersokts i 39 studier hos 6ver 6 000 forskningspersoner som inkluderat
vuxna, ungdomar och barn.

Immunsvar
| kliniska studier uppnaddes serokonversion hos 99 % av de vaccinerade inom 30 dagar efter primardosen.

| kliniska delstudier pa vuxna dar man studerade immunsvarets Kinetik, pavisades en tidig och snabb
serokonversion efter primardosen Havrix 1440 hos 79 % av de vaccinerade personerna dag 13, hos 86,3 %
dag 15, 95,2 % dag 17 och 100 % dag 19.

Begransade data finns tillgangliga fran kliniska studier som inkluderar spadbarn under 1 ar. I dessa studier
gavs Havrix 720 vid 2, 4 och 6 manaders alder eller som 2 doser med 6 manaders mellanrum fran 4 till 6
manaders alder. Humorala antikroppar mot HAV detekterades hos de flesta av de vaccinerade spadbarnen
en manad efter att den sista vaccin dosen. Spadbarn med maternella antikroppar hade ett markant minskat
immunsvar jamfort med spadbarn som initialt var seronegativa (se avsnitt 4.2).

| kliniska studier pa barn i aldern 1-18 &r kunde specifika humorala antikroppar mot HAV detekteras hos
over 93 % av de vaccinerade personerna dag 15 och hos 99 % en manad efter primardosen Havrix 720.



| kliniska studier dar ungdomar i aldern 16-18 ar fick Havrix 7201 detekterades humorala antikroppar mot
HAV hos dver 94 % av de vaccinerade personerna dag 15 och hos 100 % en manad efter priméardosen
Havrix 720.

Immunsvar hos patienter med kronisk leversjukdom

I tva kliniska prévningar vaccinerades 300 forskningspersoner med kronisk leversjukdom (kronisk

hepatit B, kronisk hepatit C eller annan sjukdom) med 2 doser Havrix 1440 som gavs med 6 manaders
mellanrum. Vaccinet inducerade detekterbara antikroppstitrar hos minst 95 % av de vaccinerade en manad
efter den andra vaccinationen.

Immunsvarets varaktighet

For att sakerstalla langtidsskydd ska en boosterdos ges 6 till 12 manader efter primardosen Havrix
720 eller Havrix 1440. | kliniska prévningar var samtliga vaccinerade personer seropositiva en
manad efter boosterdosen.

Om boosterdosen inte ges 6 till 12 manader efter primardosen kan den emellertid ges i upp till 5 ar
efter primardosen. | en jamférande provning pa vuxna visade sig en boosterdos som gavs i upp till
5 ar efter primardosen inducera samma méangd antikroppar som en boosterdos som gavs 6 till

12 manader efter primardosen.

Den langsiktiga varaktigheten av antikroppar mot hepatit A efter tva doser Havrix 1440 som gavs
med 6 till 12 méanaders mellanrum har studerats. I tva kliniska prévningar med vuxna personer var
96,7 % respektive 100 % av de vaccinerade fortfarande seropositiva vid uppfoljning efter 17,5 ar
(studie HAV-112) respektive efter 17 ar (studie HAV-123).

Grundat pa data insamlade upp till ar 17 och 17,5 kan man prediktera att minst 95 % respektive

90 % av personerna fortfarande kommer att vara seropositiva (> 15 mIE/ml) 30 respektive 40 ar
efter vaccinationen.

Aktuella data ger inte stod for ytterligare en boostervaccination till immunkompetenta personer nar
de har erhallit tva doser.

Man kan forvanta sig att skyddet hos barn efter tva doser Havrix 720 &r jamforbart med ovan
angivna predikterade varaktighet hos vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ingen utvérdering av farmakokinetiska egenskaper kravs for vacciner.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

| skyddsstudier pa schimpans observerades inte nagra sarskilda risker for manniska.

En studie av reproduktionstoxicitet hos ratta har utforts med ett annat kombinationsvaccin mot hepatit A
och hepatit B (HAB). Detta kombinationsvaccin har samma aktiva innehallsimne som Havrix. Rattor
administrerades en femtedel av HAB-dosen till méanniska intramuskulart (200 pl, intramuskular injektion
innehallande 144 ELISA-enheter av hepatit A-virus (inaktiverat), 4 mikrogram hepatit B-ytantigen och
0,09 mg aluminium som aluminiumsalter). Det varit inte kopplat till maternell toxicitet och inga
biverkningar eller negativa vaccinrelaterade effekter pa den pre- och postnatala utvecklingen av
foster/avkomma kunde observeras.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen



Aminosyror for injektion (innehaller fenylalanin)
Dinatriumfosfat

Kaliumdivéatefosfat

Polysorbat 20 (E432)

Kaliumklorid

Natriumklorid

Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da det saknas data fran kompabilititets studier ska detta vaccin ska inte blandas med andra vacciner eller
andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Far ej frysas. Vaccinet ska kasseras om det har varit fryst.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Stabilitetsdata tyder pa att Havrix &r stabilt i 3 dagar vid temperaturer i upp till 25 °C. Dessa data ar endast
avsedda som vagledning for halso- och sjukvardspersonal i fall da tillfalliga temperaturavvikelser har

skett.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Havrix 720
o 0,5 ml suspension i forfylld spruta (typ I glas) med kolvring (butylgummi) och med ett
skyddslock.
Forpackningar om 1, 5, 10 eller 25, med eller utan nalar.
Havrix 1440
e 1 ml suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med kolvring (butylgummi) och med ett
skyddslock.

Forpackningar om 1, 5, 10, eller 25, med eller utan nalar.
Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ar av syntetiskt gummi.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Havrix ar en grumlig vétska, suspension.
Under forvaring kan innehallet uppvisa en tunn vit bottensats med klar, farglés supernatant.

Fore anvandning ska vaccinet kontrolleras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar och/eller
fysikaliska forandringar. Fore anvandning av Havrix, ska sprutan omskakas Vvél, s 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.

Kolvstang = Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.
Sprutcylinder Lock

Nalfaste
\ a Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts

4 | .
mg— varv medsols tills du kanner att den laser sig.
,—//.’ =3

ll

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

Destruktion

Ej anvént vaccin och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
GlaxoSmithKline AB

Box 516

169 29 Solna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Havrix 720: 67054
Havrix 1440: 67053

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 3 december 1993
Datum for den senaste fornyelsen: 7 juni 2009

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-02
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