Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

Unternehmen/Frau/Herr Datum: 02. 09. 2024
Organisationseinheit (optional) Kontakt: Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
(z. H.) Vorname Nachname .

StraBe E-Mail: pv-implementation@basg.gv.at

PLZ Ort Unser Zeichen: PHV-103485255 -A-240902

PHV-issue: Havrix und
zugehorige Bezeichnungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemdB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2024) 6114 vom 26.8.2024 betreffend Zulassungen
der Humanarzneimittel ,,Havrix und zugehdrige Bezeichnungen" mit dem Wirkstoff ,inaktiviertes
Hepatitis A-Virus" hat die Europaische Kommission gemaB Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EG
entschieden, die Produktinformation der Humanarzneimittel ,,Havrix und zugehérige Bezeichnungen®™ zu
andern.

Be| der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen ArznelsPeziaIita'ten beachten Sie auch die

HStanEo%lg Ko issionsentscheidung (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/

arma mustertexte

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spatestens 26. September 2024 eine Variation gemafi
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.

Betroffene Arzneispezialitéten:
e XXX

Bei Unklarheiten beziiglich der Implementierung oder wenn die Anderungen bereits aufgenommen
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).

Beachten Sie auch die aktuellen sicherheitsrelevanten Anderungen der Produktinformation unter:
www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at




Bundesamt fur
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

In der Begriindung ist ,PHV-Issue: , Havrix und zugehorige Bezeichnungen™—
Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2024) 6114" sowie die Geschaftszahl
(PHV-103485255 -A-240902) anzugeben.

Mit freundlichen GriiBen
Fir das Bundesamt

Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 | 1200 Wien | OSTERREICH | www.basg.gv.at




Anhang III

Produktinformation

Hinweis:
Diese Produktinformation ist das Ergebnis des Referral-Verfahrens, auf das sich diese
Kommissionsentscheidung bezieht.

Die Produktinformation kann, soweit erforderlich, nachfolgend von den zustédndigen Behérden der
Mitgliedstaaten in Abstimmung mit dem Referenzmitgliedstaat gemaB der in Titel III Kapitel 4 der
Richtlinie 2001/83/EG festgelegten Verfahren aktualisiert werden.
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

{Havrix und zugehorige Namen (siche Anhang I) Stirke Darreichungsform}
[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

[ist national auszufiillen]

3. DARREICHUNGSFORM

[ist national auszufiillen]

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Havrix ist indiziert zur aktiven Immunisierung gegen eine Infektion mit dem Hepatitis A-Virus (HAV)
bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen:

- Havrix 720 Kinder: Personen ab einem Alter von 1 Jahr bis einschlie8lich 15 Jahre. Der
Impfstoff kann auch fiir Jugendliche bis zu einem Alter von einschlieBlich 18 Jahren
verwendet werden.

- Havrix 1440: Personen ab einem Alter von 16 Jahren und ilter.

Die Anwendung dieses Impfstoffes soll geméfB offiziellen Empfehlungen erfolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Grundimmunisierung

Havrix 720 Kinder (0,5 ml Suspension)

Eine Einzeldosis Havrix 720 Kinder wird fiir die Immunisierung von Kindern und Jugendlichen ab
einem Alter von 1 Jahr bis einschlielich 15 Jahre verwendet.

Wenn nétig, konnte eine Einzeldosis Havrix 720 Kinder auch fiir die Immunisierung von Jugendlichen
ab einem Alter von 16 Jahren bis einschlieBlich 18 Jahre verwendet werden (siche Abschnitt 5.1).

Havrix 1440 (1 ml Suspension)
Eine Einzeldosis Havrix 1440 wird fiir die Immunisierung von Erwachsenen und Jugendlichen ab
einem Alter von 16 Jahren verwendet.

Fiir eine optimale Antikdrperantwort soll die Grundimmunisierung mindestens 2, vorzugsweise
4 Wochen vor einer zu erwartenden Hepatitis A-Virusexposition verabreicht werden (siche Abschnitt
5.1).

Auffrischimpfung

Nach der Grundimmunisierung mit Havrix 720 Kinder oder Havrix 1440 wird eine Auffrischimpfung
empfohlen, um den langfristigen Schutz zu gewéhrleisten. Diese Auffrischdosis soll vorzugsweise
zwischen 6 und 12 Monaten nach der Grundimmunisierung verabreicht werden, jedoch kann sie bis zu
5 Jahre nach der Grundimmunisierung verabreicht werden (sieche Abschnitt 5.1).
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Austauschbarkeit
Havrix kann mit anderen inaktivierten Hepatitis A-Impfstoffen ausgetauscht werden.
Altere Patienten

Es liegen nur begrenzte Daten iiber die Anwendung von inaktivierten Hepatitis A-Impfstoffen bei
lteren Menschen vor.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Havrix 720 Kinder bei Kindern im Alter von unter 1 Jahr sind
nicht erwiesen. Die aktuell verfiigbaren Daten sind in Abschnitt 5.1 beschrieben, jedoch kann keine

Empfehlung zur Dosierung gemacht werden.

Art der Anwendung

Havrix 720 Kinder (0,5 ml Suspension) ist intramuskulér zu injizieren, bei Kindern und Jugendlichen
in die Deltoidmuskel-Region und bei Kleinkindern in den anterolateralen Bereich des Oberschenkels,
wenn der M. deltoideus noch nicht ausreichend entwickelt ist (siche Abschnitt 6.6).

Havrix 1440 (1 ml Suspension) ist intramuskulér in die Deltoidmuskel-Region bei Jugendlichen und
Erwachsenen zu injizieren (siche Abschnitt 6.6).

Unabhéngig von der Verabreichungsstelle soll fiir mindestens zwei Minuten nach der Injektion fester
Druck (ohne Reiben) auf die Injektionsstelle ausgeiibt werden.

Havrix sollte nicht in die GesdBmuskulatur (Glutealregion) verabreicht werden.
Havrix darf unter keinen Umsténden intravasal verabreicht werden.

Havrix sollte nicht subkutan oder intradermal verabreicht werden (siche Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile oder gegen Neomycin oder Formaldehyd.

Uberempfindlichkeitsreaktionen nach einer fritheren Verabreichung von einem Hepatitis A-Impfstoff.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Allgemeine Empfehlungen

Wie bei anderen Impfstoffen sollte die Impfung mit Havrix bei Personen, die an einer akuten,
schweren, mit Fieber einhergehenden Erkrankung leiden, auf einen spéteren Zeitpunkt verschoben
werden. Die Impfung sollte nicht wegen eines leichten Infekts wie z.B. einer Erkéltung zuriickgestellt
werden.
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Wie bei allen injizierbaren Impfstoften soll fiir den Fall einer seltenen anaphylaktischen Reaktion nach
Verabreichung des Impfstoffes stets entsprechende medizinische Behandlungs- und
Uberwachungsméglichkeiten sofort verfiigbar sein.

Nach der Impfung wird eine engmaschige Beobachtung fiir mindestens 15 Minuten empfohlen.

Besonders bei Jugendlichen kann es als psychogene Reaktion auf die Nadelinjektion nach oder sogar
vor einer Impfung zu einer Synkope (Ohnmacht) kommen. Diese kann wéhrend der Erholungsphase
von verschiedenen neurologischen Symptomen wie voriibergehende Sehstérung, Pardsthesie und
tonisch-klonische Bewegungen der Gliedmallen begleitet sein. Es ist wichtig, Malnahmen zu
ergreifen, um Verletzungen durch die Ohnmacht zu verhindern.

Havrix schiitzt nicht vor einer Hepatitis-Infektion verursacht durch andere Erreger, z. B. das
Hepatitis B-, das Hepatitis C- und das Hepatitis E-Virus, oder anderen Pathogenen, die
bekanntermafien die Leber infizieren.

Personen konnen sich zum Zeitpunkt der Impfung in der Inkubationsphase einer Hepatitis A-Infektion
befinden. Es ist nicht bekannt, ob Havrix in diesem Fall eine Hepatitis A-Infektion verhindern kann.

Wie bei jedem Impfstoff wird moglicherweise nicht bei allen Geimpften eine schiitzende
Immunantwort erzielt.

Die Immunantwort auf Havrix konnte bei immungeschwéchten Patienten beeintrichtigt sein. Diese
Patienten bendtigen immer ein 2-Dosen-Impfschema.

Bei Personen mit Thrombozytopenie oder einer Blutgerinnungsstorung ist Havrix mit Vorsicht zu
verabreichen, da es bei diesen Personen nach intramuskuldrer Injektion zu Blutungen kommen kann.
Bei diesen Personen darf der Impfstoff ausnahmsweise und sofern in Ubereinstimmung mit offiziellen
Empfehlungen subkutan verabreicht werden. Diese Art der Verabreichung kann jedoch zu einer
suboptimalen Anti-HAV Antikorperantwort fithren.

Bei beiden Verabreichungsarten sollte fiir mindestens zwei Minuten nach der Injektion fester Druck
(ohne Reiben) auf die Injektionsstelle ausgeiibt werden.

Sonstige Bestandteile

Havrix 720 Kinder enthélt 83 Mikrogramm Phenylalanin pro Dosis.
Havrix 1440 enthélt 166 Mikrogramm Phenylalanin pro Dosis.
Phenylalanin kann schédlich sein fiir Patienten mit Phenylketonurie (PKU).

Dieser Impfstoff enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu
hnatriumfrei®.

Dieser Impfstoff enthilt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) pro Dosis, d.h. er ist nahezu
,.kaliumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da Havrix ein inaktivierter Impfstoff ist, ist es unwahrscheinlich, dass es bei gleichzeitiger
Verabreichung mit anderen inaktivierten Impfstoffen zu einer Beeintrachtigung der Immunantwort
kommt.

Havrix kann gleichzeitig mit folgenden Impfstoffen verabreicht werden: Typhus, Gelbfieber, Cholera
(injizierbar), Tetanus oder mit monovalenten oder kombinierten Masern-, Mumps-, Rételn- und
Varizellen-Impfstoffen.

Havrix kann gleichzeitig mit Immunglobulinen verabreicht werden. Die Serokonversionsraten bleiben

unverdndert, auch wenn die Antikorpertiter niedriger sein kdnnen als nach Verabreichung von Havrix
allein.
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Wenn eine gleichzeitige Verabreichung mit injizierbaren Impfstoffen oder Immunglobulinen als
notwendig erachtet wird, miissen die Arzneimittel mit verschiedenen Spritzen und Nadeln und an
verschiedenen Injektionsstellen verabreicht werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Weitergehende Erfahrungen an schwangeren Frauen (zwischen 300-1000
Schwangerschaftsausgéngen) deuten nicht auf ein Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonatale
Toxizitit hin.

Tierexperimentelle Studien ergaben keinen Hinweis auf eine Reproduktionstoxizitit (siche

Abschnitt 5.3).

Falls notwendig kann eine Anwendung von Havrix wahrend der Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Havrix in die Muttermilch iibergeht. Obwohl das Risiko als vernachldssigbar
angesehen werden kann, sollte Havrix wéhrend der Stillzeit nur verabreicht werden, wenn die Impfung
eindeutig erforderlich ist.

Fertilitét

Es liegen keine Daten zur Auswirkung von Havrix auf die menschliche Fertilitdt vor. Die
Auswirkungen auf die menschliche Fertilitdt wurden nicht in tierexperimentelle Studien untersucht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Havrix hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Nebenwirkungsprofils

Die héufigsten lokalen Nebenwirkungen bei Kindern und Erwachsenen sind Schmerzen und Erythem
an der Injektionsstelle.

Die haufigsten allgemeinen Nebenwirkungen sind Gereiztheit bei Kindern und Ermiidung und
Kopfschmerzen bei Erwachsenen.

Tabellarische Liste der Nebenwirkungen

Daten aus klinischen Priifungen

Das Nebenwirkungsprofil in der folgenden Tabelle basiert auf Daten von 5 331 Patienten
einschlieBlich 1 664 Kindern (bis zu einem Alter von 18 Jahren) und 3 667 Erwachsenen (ab einem
Alter von 16 Jahren), die mit Havrix 720 Kinder bzw. mit Havrix 1440 in klinischen Studien geimpft
wurden (geimpfte Gesamtkohorte). Insgesamt wurden 3 193 Dosen von Havrix 720 Kinder und 7 131
Dosen von Havrix 1440 wiahrend klinischer Studien verabreicht. Insgesamt wurden 3 971 Dosen von
Havrix 1440 gleichzeitig mit Engerix-B 2 064 Erwachsenen verabreicht.

Die Haufigkeit der berichteten Nebenwirkungen ist wie folgt:
Sehr hdufig (=1/10)
Haufig (=21/100, <1/10)

44



Gelegentlich
Selten

Sehr selten (<1/10 000)

(=1/1 000, <1/100)
(=1/10 000, <1/1 000)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad

angegeben.
Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkungen
Infektionen und parasitdre Gelegentlich Infektion der oberen Atemwege ), Rhinitis
Erkrankungen
]Siggﬁzvrzizsszlté:&fgen Haufig Appetitlosigkeit
Psychiatrische Erkrankungen Sehr haufig Reizbarkeit
Sehr hiufig Kopfschmerzen
Erkrankungen des Hiufig Benommenheit ("
Nervensystems Gelegentlich Schwindelgefiihl
Selten Hypisthesie ?, Paristhesie
. Gastrointestinale klinische Zeichen und
Erkrankungen des Haufig Symptome @), Diarrht ¥, Ubelkeit
Gelegentlich Erbrechen
Erkrankungen der Haut und des | Gelegentlich Ausschlag "
Unterhautgewebes Selten Pruritus @
Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Gelegentlich Myalgie ¥, Muskuloskelettale Steifigkeit
Knochenerkrankungen
. Schmerzen und Erythem an der
Sehr haufig Injektionsstelle, Err};nﬁdung @
Allgemeine Erkrankungen und Unwohlsein, Fieber (= 37,5 °C), Reaktionen
Beschwerden am Haufig an der Injektionsstelle (wie Verhirtung® und
Verabreichungsort Schwellung an der Injektionsstelle)
Gelegentlich Grippedhnliche Erkrankung ®
Selten Schiittelfrost

M nur mit Havrix 720 Kinder
@ nur mit Havrix 1440

® berichtet mit einer Haufigkeit von ,,haufig” fiir Havrix 720 Kinder
@ berichtet mit einer Haufigkeit von ,,gelegentlich fiir Havrix 720 Kinder
® gastrointestinal = beinhaltet Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhé (Symptome werden nicht separat

aufgefiihrt)

Daten nach der Markteinfiihrung

Die folgenden zusitzlichen Nebenwirkungen wurden sowohl bei Havrix 720 Kinder als auch bei
Havrix 1440 wahrend der Anwendung nach der Markteinfiihrung beobachtet.

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkungen

Selten Anaphylaxie, allergische Reaktionen
F;llgla?llzugtg:mnsdes einschlieBlich anaphylaktoider Reaktionen

unsy und Reaktionen dhnlich der Serumkrankheit

Erkrankungen des Selten Krampfanfille
Nervensystems
Gefalerkrankungen Selten Vaskulitis
Erkrankungen der Haut und des | Selten Angioddem, Erythema exsudativum
Unterhautgewebes multiforme, Urtikaria
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Skelettmuskulatur-, Selten
Bindegewebs- und Arthralgie
Knochenerkrankungen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Wiihrend der Anwendung nach der Markteinfihrung wurden Falle von Uberdosierung berichtet. Die
unerwiinschten Ereignisse, die nach einer Uberdosierung berichtet wurden, waren vergleichbar mit
denen, die nach Verabreichung der vorgeschriebenen Impfstoff-Dosis berichtet wurden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hepatitis-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BCO02.

Wirkmechanismus

Havrix verleiht eine Immunitit gegen HAV, indem es spezifische Immunreaktionen anregt, die durch
die Bildung von Antikorpern gegen HAV nachgewiesen werden.

Pharmakodynamische Wirkungen

Die Immunogenitdt von Havrix wurde in 39 Studien mit iiber 6 000 Patienten, darunter Erwachsene,
Jugendliche und Kinder, untersucht.

Immunantwort
In klinischen Studien waren 99 % der Geimpften 30 Tage nach der ersten Dosis serokonvertiert.

In klinischen Studien mit Erwachsenen, in denen die Kinetik der Immunantwort untersucht wurde,
zeigte sich nach Verabreichung der ersten Dosis Havrix 1440 eine frithe und schnelle Serokonversion
bei 79 % der Geimpften an Tag 13, bei 86,3 % an Tag 15, bei 95,2 % an Tag 17 und bei 100 % an
Tag 19.

Es sind begrenzte Daten aus klinischen Studien mit Kindern unter 1 Jahr verfiigbar. In diesen Studien
wurde Havrix 720 Kinder im Alter von 2, 4 und 6 Monaten oder als 2 Dosen, die im Abstand von 6
Monaten im Alter von 4 bis 6 Monaten geimpft wurden, verabreicht. Bei den meisten Geimpften
wurden einen Monat nach Verabreichung der letzten Impfstoffdosis humorale Antikorper gegen HAV
nachgewiesen. Kinder mit bereits vorhandenen Antikdrpern miitterlichen Ursprungs reagierten im
Vergleich zu urspriinglich seronegativen Kindern deutlich schwiécher (sieche Abschnitt 4.2).

In klinischen Studien mit Kindern im Alter von 1 bis 18 Jahren wurden bei mehr als 93 % der
Geimpften spezifische humorale Antikorper gegen HAV an Tag 15 und bei 99 % der Geimpften
1 Monat nach Verabreichung der ersten Dosis Havrix 720 Kinder nachgewiesen.

In klinischen Studien mit Jugendlichen im Alter von 16 bis 18 Jahren, die Havrix 720 Kinder
erhielten, wurden bei mehr als 94 % der Geimpften humorale Antikorper gegen HAV an Tag 15 und
bei 100 % der Geimpften 1 Monat nach Verabreichung der ersten Dosis Havrix 720 Kinder
nachgewiesen.
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Immunantwort bei Patienten mit chronischen Lebererkrankungen

In zwei klinischen Studien wurden 300 Patienten mit chronischer Lebererkrankung (chronische
Hepatitis B, chronische Hepatitis C oder andere) mit 2 Dosen Havrix 1440 geimpft, die im Abstand
von 6 Monaten verabreicht wurden. Der Impfstoff fiihrte einen Monat nach der zweiten Dosis zu
nachweisbare Antikorpertitern bei mindestens 95 % der Geimpften.

Persistenz der Immunantwort

Um einen Langzeitschutz zu gewihrleisten, sollte eine Auffrischimpfung zwischen 6 und 12 Monaten
nach der ersten Dosis Havrix 720 Kinder oder Havrix 1440 verabreicht werden. In klinischen Studien
waren alle Geimpften 1 Monat nach der Auffrischimpfung seropositiv.

Jedoch kann eine versdumte Auffrischimpfung nach 6 bis 12 Monaten nach der ersten Dosis bis zu

5 Jahre nach der ersten Dosis nachgeholt werden. In einer vergleichenden Studie bei Erwachsenen, in
der die Auffrischimpfung bis zu 5 Jahre nach der ersten Dosis gegeben wurde, konnte gezeigt werden,
dass die Hohe der Antikorperkonzentrationen dhnlich denen nach einer Auffrischimpfung nach 6 bis
12 Monaten nach der ersten Dosis war.

Die Langzeit-Persistenz von Hepatitis A-Antikdrpertitern nach zwei Dosen Havrix 1440 im Abstand
von 6 bis 12 Monaten wurde untersucht. In zwei klinischen Studien bei Erwachsenen waren 96,7 %
bzw. 100 % der Geimpften nach 17,5 Jahren (Studie HAV-112) bzw. 17 Jahren (Studie HAV-123)
noch seropositiv.

Daten nach 17 bzw. 17,5 Jahren erlauben die Annahme, dass mindestens 95 % bzw. 90 % der
Patienten 30 bzw. 40 Jahre nach der Impfung seropositiv (> 15 ml.E./ml) bleiben werden.

Die aktuellen Daten sprechen nicht fiir die Notwendigkeit einer weiteren Auffrischimpfung bei
immunkompetenten Patienten, die eine Impfserie mit 2-Dosen erhalten haben.

Es ist zu erwarten, dass die Schutzdauer bei Kindern nach 2 Dosen Havrix 720 Kinder vergleichbar mit
der oben vorhergesagtem Schutzdauer bei Erwachsenen ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Eine Untersuchung der pharmakokinetischen Eigenschaften ist bei Impfstoffen nicht erforderlich.
5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf Schutzstudien an Schimpansen wurden keine besonderen Gefahren fiir den Menschen
beobachtet.

Mit einem anderen Hepatitis A- und Hepatitis B-Kombinationsimpfstoff (HAB) wurde eine Studie zur
Reproduktionstoxizitit in Ratten durchgefiihrt. Dieser Kombinationsimpfstoff beinhaltet denselben
Wirkstoff wie Havrix. Den Ratten wurde 1/5 der humanen Dosis von HAB (200 pl intramuskulare
Injektion mit 144 Elisa-Einheiten des Hepatitis A-Virus (inaktiviert), 4 Mikrogramm Hepatitis B-
Oberflachenprotein und 0,09 mg Aluminium als Aluminiumsalz) intramuskulér injiziert. Er wurde
nicht mit einer maternalen Toxizitét assoziiert und es wurden keine Nebenwirkungen oder
impfstoffbedingte Effekte auf die prianatale oder postnatale Entwicklung der Foten/Welpen
beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
[ist national auszufiillen]

6.2 Inkompatibilititen
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Dieser Impfstoff soll nicht mit anderen Impfstoffen gemischt werden.
[ist national auszufiillen]

6.3 Dauer der Haltbarkeit

[ist national auszufiillen]

6.4 Besondere VorsichtsmaBlinahmen fiir die Aufbewahrung
[ist national auszufiillen]

6.5 Artund Inhalt des Behiiltnisses

[ist national auszufiillen]

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung <und sonstige Hinweise zur
Handhabung>

[ist national auszufiillen]
7. INHABER DER ZULASSUNG

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

[ist national auszufiillen]
10. STAND DER INFORMATION

[ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR FERTIGSPRITZE, PACKUNGSGROSSEN ZU 1, 10

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Hepatitis A-Impfstoff (inaktiviert, adsorbiert)

[2.  WIRKSTOFF(E)

[ist national auszufiillen]

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[ist national auszufiillen]

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[ist national auszufiillen]

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Intramuskuldre Anwendung.

[ist national auszufiillen]

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

[ist national auszufiillen]

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

[ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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[ist national auszufiillen]

| 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

[ist national auszufiillen]

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[ist national auszufiillen]

[15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ist national auszufiillen]

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

[ist national auszufiillen]

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

[ist national auszufiillen]

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

[ist national auszufiillen]
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON FUR DURCHSTECHFLASCHE, PACKUNGSGROSSEN ZU 10, 100

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Hepatitis A-Impfstoff (inaktiviert, adsorbiert)

[2.  WIRKSTOFF(E)

[ist national auszufiillen]

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

[ist national auszufiillen]

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

[ist national auszufiillen]

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Intramuskuldre Anwendung.

[ist national auszufiillen]

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

[ist national auszufiillen]

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

[ist national auszufiillen]

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN
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[ist national auszufiillen]

| 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

| 12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

[ist national auszufiillen]

| 13. CHARGENBEZEICHNUNG

[ist national auszufiillen]

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

[ist national auszufiillen]

[15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

[ist national auszufiillen]

16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

[ist national auszufiillen]

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

[ist national auszufiillen]

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

[ist national auszufiillen]
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

FERTIGSPRITZE

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

HAV-Impfstoff
im.

2.  HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3.  VERFALLDATUM

[ist national auszufiillen]

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

[ist national auszufiillen]

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

[ist national auszufiillen]

| 6.  WEITERE ANGABEN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

DURCHSTECHFLASCHE

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

HAYV Impfstoff
im.

2.  HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3.  VERFALLDATUM

[ist national auszufiillen]

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

[ist national auszufiillen]

| 5. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

[ist national auszufiillen]

| 6.  WEITERE ANGABEN
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Havrix 720 Kinder, Injektionssuspension
[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Hepatitis A-Impfstoff (inaktiviert, adsorbiert)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind diesen

Impfstoff erhalten/erhélt, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Thnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an
Dritte weiter.

- Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage wurde unter der Annahme verfasst, dass die Person, die den Impfstoff erhilt,
sie liest. Der Impfstoff kann jedoch Kindern und Jugendlichen verabreicht werden; daher lesen Sie die
Packungsbeilage gegebenenfalls stellvertretend fiir Ihr Kind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Havrix 720 Kinder und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Havrix 720 Kinder erhalten?
Wie ist Havrix 720 Kinder anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Havrix 720 Kinder aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Havrix 720 Kinder und wofiir wird es angewendet?

Wofiir wird Havrix 720 Kinder angewendet?

Havrix 720 Kinder ist ein Impfstoff, der angewendet wird, um Kinder und Jugendliche ab einem Alter
von 1 Jahr bis einschlieBlich 15 Jahre vor eine Infektion, die durch das Hepatitis A-Virus verursacht
wird, zu schiitzen.

Wenn notig, kann Havrix 720 Kinder kann auch Jugendlichen im Alter von 16 bis einschlieSlich
18 Jahren verabreicht werden.

Was ist Hepatitis A?

- Hepatitis A ist eine Krankheit der Leber, die durch das Hepatitis A-Virus verursacht wird.

- Das Hepatitis A-Virus kann von Person zu Person oder durch Kontakt mit verunreinigtem Wasser,
Nahrungsmitteln und Getrénken {ibertragen werden.

- Die Symptome einer Hepatitis A reichen von leicht bis schwer und kénnen Fieber, Unwohlsein,
Appetitlosigkeit, Durchfall, Ubelkeit, Bauchbeschwerden, dunkel gefirbter Urin und Gelbsucht
(Gelbfarbung der Augen und der Haut) umfassen. Die meisten Menschen erholen sich vollstindig.
Jedoch kann die Erkrankung manchmal so schwer ausfallen, dass ein Krankenhausaufenthalt
erforderlich ist, und sie in seltenen Fillen zu einem akutem Leberversagen fiihrt.

Wie wirkt Havrix 720 Kinder?

- Havrix 720 Kinder hilft Threm Korper, einen eigenen Schutz (Antikdrper) gegen das Virus
aufzubauen.
Diese Antikorper helfen, Sie gegen die Krankheit zu schiitzen.

- Wie jeder Impfstoff schiitzt Havrix 720 Kinder mdglicherweise nicht alle Geimpften vollsténdig.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Havrix 720 Kinder erhalten?

Havrix 720 Kinder darf nicht angewendet werden, wenn:

- Sie allergisch auf den Wirkstoff oder einen der (in Abschnitt 6 genannten) sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs oder Neomycin oder Formaldehyd sind,

- Sie schon einmal eine allergische Reaktion auf einen Hepatitis A-Impfstoff gezeigt haben.

Eine allergische Reaktion kann sich durch juckenden Hautausschlag, Atemnot und Schwellung des

Gesichts oder der Zunge duflern.

Havrix 720 Kinder darf nicht angewendet werden, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte zutriftt.
Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie mit Havrix 720 Kinder geimpft werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Havrix 720 Kinder erhalten, wenn:

- Sie eine schwere Infektion mit Fieber haben. Die Impfung kann verschoben werden, bis Sie
wieder gesund sind. Ein leichter Infekt wie z. B. eine Erkéltung diirfte unproblematisch sein, Sie
sollten jedoch zuerst mit [hrem Arzt dariiber sprechen,

- Sie ein geschwiéchtes Immunsystem durch Krankheiten und/oder Behandlungen haben. Ihr Arzt
wird feststellen, ob zusitzliche Impfungen erforderlich sind,

- Sie eine verstarkte Blutungsneigung haben oder leicht Blutergiisse bekommen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es zu einer Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher
den Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie bei einer fritheren Injektion schon
einmal ohnméchtig geworden sind.

Anwendung von Havrix 720 Kinder zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel oder Impfstoffe anwenden oder erhalten, kiirzlich andere Arzneimittel oder Impfstoffe
angewendet oder erhalten haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel oder Impfstoffe anzuwenden
oder zu erhalten.

Havrix 720 Kinder kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen und Immunglobulinen verabreicht
werden. Die Injektionen sollen an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat,
bevor Sie Havrix 720 Kinder erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Havrix 720 Kinder hat keinen oder einen zu vernachléssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Havrix 720 Kinder enthilt Phenylalanin, Natrium und Kalium

Dieser Impfstoff enthélt 0,083 mg Phenylalanin pro Dosis.

Phenylalanin kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Dieser Impfstoff enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) und weniger als 1 mmol Kalium
(39 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu ,,natriumfrei und kaliumfrei®.
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3. Wie ist Havrix 720 Kinder anzuwenden?

Wie der Impfstoff verabreicht wird

- Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Havrix 720 Kinder als Injektion in einen
Muskel verabreichen, bei Kindern und Jugendlichen iiblicherweise in den Oberarm.

- Bei kleinen Kindern kann die Injektion in den Oberschenkelmuskel gegeben werden.

- Havrix 720 Kinder kann ausnahmsweise unter die Haut verabreicht werden, wenn Sie an
Thrombozytopenie oder einer schwerwiegenden Blutgerinnungsstorung leiden.

Wie viel verabreicht wird

- Sie erhalten 1 Dosis Havrix 720 Kinder (0,5 ml Suspension) an einem mit [hrem Arzt oder
medizinischem Fachpersonal vereinbarten Termin.

- Um einen langfristigen Schutz zu gewéhrleisten, wird empfohlen eine zweite Dosis
(Auffrischimpfung) zwischen 6 und 12 Monaten nach der ersten Dosis zu verabreichen, jedoch
kann die Verabreichung bis zu 5 Jahre nach der ersten Dosis erfolgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Havrix 720 Kinder erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da der Impfstoff in einer Einzeldosisdurchstechflasche
oder -spritze geliefert und von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht wird. Es
wurden wenige Fille einer versehentlichen Uberdosierung gemeldet. Die berichteten Nebenwirkungen
waren mit den Nebenwirkungen, die bei vorgeschriebener Verabreichung des Impfstoffs auftreten
(aufgelistet in Abschnitt 4), vergleichbar.

Wenn Sie denken, dass Sie eine Dosis von Havrix 720 Kinder verpasst haben
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, der entscheiden wird, ob eine Dosis bendtigt und wann diese verabreicht
wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken — Sie brauchen vielleicht eine sofortige medizinische Behandlung:

- Allergische Reaktionen — Anzeichen kdnnen ortlich begrenzter oder ausgedehnter, juckender oder
bldschenformiger Hautausschlag, Schwellung der Augen und des Gesichts, Atem- oder
Schluckbeschwerden, plotzlicher Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit sein.

Solche Reaktionen kdnnen auftreten, noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.

Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie eines der oben aufgelisteten schwerwiegenden Symptome

bemerken.

Folgende Nebenwirkungen traten wihrend klinischen Priifungen mit Havrix 720 Kindern auf:

Sehr hiufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kdnnen):
- Reizbarkeit
- Schmerzen und Rétung an der Injektionsstelle

Hiufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen):
- Appetitlosigkeit

- Kopfschmerzen

- Schléfrigkeit

- Ubelkeit

- Unwohlsein

- Fieber von 37,5 °C oder hoher
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- Schwellung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen):
- verstopfte oder laufende Nase

- Erbrechen

- Durchfall

- Ausschlag

- Verhértung an der Injektionsstelle

Folgende Nebenwirkungen traten nach der Markteinfiihrung von Havrix 720 Kinder auf:

- Anfille oder Krampfe

- Entziindung der Blutgefafle, die zu Verengung oder Verstopfung (Vaskulitis) fiihrt

- schwerwiegende allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens verursacht, was zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fiihren kann.

- Nesselsucht; rote, oft juckende Flecken, die zunichst an den GliedmaBen und manchmal auch im

Gesicht und am tibrigen Korper auftreten
- Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Havrix 720 Kinder aufzubewahren?

[ist national auszufiillen]

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Havrix 720 Kinder enthélt

[ist national auszufiillen]

Wie Havrix 720 Kinder aussieht und Inhalt der Packung

[ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[siehe Annex I - ist national auszufiillen]

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland)> unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

[sieche Annex I - ist national auszufiillen]

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .
[ist national auszufiillen]

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten {Name der nationalen
Behorde (Link)} verfiigbar
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

[ist national auszufiillen]
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Havrix 1440, Injektionssuspension
[siche Anhang I - ist national auszufiillen]

Hepatitis A-Impfstoff (inaktiviert, adsorbiert) (HAV)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind diesen

Impfstoff erhalten/erhélt, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Thnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an
Dritte weiter.

- Wenn Sie oder Thr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage wurde unter der Annahme verfasst, dass die Person, die den Impfstoff erhalt,
sie liest. Der Impfstoff kann jedoch Jugendlichen ab einem Alter von 16 Jahren verabreicht werden;
daher lesen Sie die Packungsbeilage gegebenenfalls stellvertretend fiir Ihr Kind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Havrix 1440 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Havrix 1440 erhalten?
Wie ist Havrix 1440 anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Havrix 1440 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Havrix 1440 und wofiir wird es angewendet?

Wofiir wird Havrix 1440 angewendet?
Havrix 1440 ist ein Impfstoff, der angewendet wird, um Jugendliche ab einem Alter von 16 Jahren
und Erwachsene vor einer Infektion, die durch das Hepatitis A-Virus verursacht wird, zu schiitzen.

Was ist Hepatitis A?

- Hepatitis A ist eine Krankheit der Leber, die durch das Hepatitis A-Virus verursacht wird.

- Das Hepatitis A-Virus kann von Person zu Person oder durch Kontakt mit verunreinigtem Wasser,
Nahrungsmitteln und Getrénken {ibertragen werden.

- Die Symptome einer Hepatitis A reichen von leicht bis schwer und kénnen Fieber, Unwohlsein,
Appetitlosigkeit, Durchfall, Ubelkeit, Bauchbeschwerden, dunkel gefarbter Urin und Gelbsucht
(Gelbfarbung der Augen und der Haut) umfassen. Die meisten Menschen erholen sich vollsténdig.
Jedoch kann die Erkrankung manchmal so schwer ausfallen, dass ein Krankenhausaufenthalt
erforderlich ist, und sie in seltenen Fillen zu einem akutem Leberversagen fiihrt.

Wie wirkt Havrix 1440?

- Havrix 1440 hilft Ihrem Koérper, einen eigenen Schutz (Antikdrper) gegen das Virus aufzubauen.
Diese Antikorper helfen, Sie gegen die Krankheit zu schiitzen.

- Wie jeder Impfstoff schiitzt Havrix 1440 moglicherweise nicht alle Geimpften vollstdndig.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Havrix 1440 erhalten?

Havrix 1440 darf nicht angewendet werden, wenn:

- Sie allergisch auf den Wirkstoff oder einen der (in Abschnitt 6 genannten) sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs oder Neomycin oder Formaldehyd sind,

- Sie schon einmal eine allergische Reaktion auf einen Hepatitis A-Impfstoff gezeigt haben.

Eine allergische Reaktion kann sich durch juckenden Hautausschlag, Atemnot und Schwellung des

Gesichts oder der Zunge &uflern.

Havrix 1440 darf nicht angewendet werden, wenn einer der oben aufgefiihrten Punkte zutrifft. Wenn
Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie mit Havrix 1440 geimpft werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Havrix

1440 erhalten, wenn:

- Sie eine schwere Infektion mit Fieber haben. Die Impfung kann verschoben werden, bis Sie
wieder gesund sind. Ein leichter Infekt wie z. B. eine Erkéltung diirfte unproblematisch sein, Sie
sollten jedoch zuerst mit Ihrem Arzt dariiber sprechen,

- Sie ein geschwichtes Immunsystem durch Krankheiten und/oder Behandlungen haben. Ihr Arzt
wird feststellen, ob zusétzliche Impfungen erforderlich sind,

- Sie eine verstéirkte Blutungsneigung haben oder leicht Blutergiisse bekommen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es zu einer Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher
den Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie bei einer fritheren Injektion schon
einmal ohnméchtig geworden sind.

Anwendung von Havrix 1440 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel oder Impfstoffe anwenden oder erhalten, kiirzlich andere Arzneimittel oder Impfstofte
angewendet oder erhalten haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel oder Impfstoffe anzuwenden
oder zu erhalten.

Havrix 1440 kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen und Immunglobulinen verabreicht werden. Die
Injektionen sollen an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat,
bevor Sie Havrix 1440 erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Havrix 1440 hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Havrix 1440 enthilt Phenylalanin, Natrium und Kalium

Dieser Impfstoff enthilt 0,166 mg Phenylalanin pro Dosis.

Phenylalanin kann schidlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Korper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Dieser Impfstoff enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) und weniger als 1 mmol Kalium
(39 mg) pro Dosis, d. h. er ist nahezu ,,natriumfrei und kaliumfrei®.
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3. Wie ist Havrix 1440 anzuwenden?

Wie der Impfstoff verabreicht wird

- Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Havrix 1440 als Injektion in einen Muskel
verabreichen, iiblicherweise in den Oberarm.

- Havrix 1440 kann ausnahmsweise unter die Haut verabreicht werden, wenn Sie an
Thrombozytopenie oder einer schwerwiegenden Blutgerinnungsstérung leiden.

Wie viel verabreicht wird

- Sie erhalten 1 Dosis Havrix 1440 (1 ml Suspension) an einem mit Threm Arzt oder medizinischem
Fachpersonal vereinbarten Termin.

- Um einen langfristigen Schutz zu gewéhrleisten, wird empfohlen eine zweite Dosis
(Auffrischimpfung) zwischen 6 und 12 Monaten nach der ersten Dosis zu verabreichen, jedoch
kann die Verabreichung bis zu 5 Jahre nach der ersten Dosis erfolgen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Havrix 1440 erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da der Impfstoff in einer Einzeldosendurchstechflasche
oder einer -spritze geliefert und von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht
wird. Es wurden wenige Fille einer versehentlichen Uberdosierung gemeldet. Die berichteten
Nebenwirkungen waren mit den Nebenwirkungen, die bei vorgeschriebener Verabreichung des
Impfstoffs auftreten (aufgelistet in Abschnitt 4), vergleichbar.

Wenn Sie denken, dass Sie eine Dosis von Havrix 1440 verpasst haben
Kontaktieren Sie Ihren Arzt, der entscheiden wird, ob eine Dosis bendtigt und wann diese verabreicht
wird.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegende
Nebenwirkungen bemerken — Sie brauchen vielleicht eine sofortige medizinische Behandlung:

- Allergische Reaktionen — Anzeichen kénnen ortlich begrenzter oder ausgedehnter, juckender oder
blaschenformiger Hautausschlag, Schwellung der Augen und des Gesichts, Atem- oder
Schluckbeschwerden, plétzlicher Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit sein.

Solche Reaktionen kénnen auftreten, noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.

Informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie eines der oben aufgelisteten schwerwiegenden Symptome

bemerken.

Folgende Nebenwirkungen traten wiahrend klinischer Priifungen mit Havrix 1440 auf:

Sehr héufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen):
- Kopfschmerzen

- Schmerzen und Rétung an der Injektionsstelle

- Ermiidung

Hiufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen):
- Appetitlosigkeit

- Ubelkeit

- Erbrechen

- Durchfall

- Unwohlsein

- Fieber von 37,5 °C oder hoher
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- Schwellung oder Verhértung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen):

- Infektion der oberen Atemwege

- verstopfte oder laufende Nase

- Schwindelgefiihl

- Muskelschmerzen und Muskelsteifheit, die nicht durch Training ausgeldst wurde

- grippedhnliche Beschwerden wie erhohte Temperatur, Halsschmerzen, laufende Nase, Husten und
Schiittelfrost

Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1 000 Impfstoffdosen auftreten kdnnen):
Verlust der Schmerz- oder Beriithrungsempfindlichkeit der Haut
Missempfindungen wie Kribbeln und ,,Ameisenlaufen*

Juckreiz

Schiittelfrost

Folgende Nebenwirkungen traten nach der Markteinfiihrung von Havrix 1440 auf:

- Anfille oder Krampfe

- Entziindung der Blutgefilie, die zu Verengung oder Verstopfung von Blutgefaflen (Vaskulitis)
fiihrt

- schwerwiegende allergische Reaktion, die ein Anschwellen des Gesichts, Zunge oder Rachens
verursacht, was zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fiithren kann.

- Nesselsucht; rote, oft juckende Flecken, die zundchst an den Gliedmaflen und manchmal auch im
Gesicht und am tibrigen K&rper auftreten

- Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Havrix 1440 aufzubewahren?

[ist national auszufiillen]

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Havrix 1440 enthilt

[ist national auszufiillen]

Wie 1440 aussieht und Inhalt der Packung

[ist national auszufiillen]

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

[siche Annex I - ist national auszufiillen]|

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland)> unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

[siche Annex I - ist national auszufiillen]
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

[ist national auszufiillen]

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten {Name der nationalen
Behorde (Link)} verfiigbar

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
[ist national auszufiillen]

Rehberger Ulrike

am 2.9.2024
ERRET Iy Dieses Dokument wurde amtssigniert.
L m, Y
_gfh %% Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
Z % |unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
@ Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
AMTSSIGNATUR Traisengasse 5, 1200 Wien
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