Indlzegsseddel: Information til brugeren

Havrix 1440 ELISA U/ml, injektionsvaeske, suspension (1 ml/dosis)
Hepatitis A (inaktiveret) vaccine (adsorberet)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn fiar denne vaccine, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vare
med at give leegemidlet til andre.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er n@vnt i denne indlegsseddel. Se
punkt 4.

Denne indlaegsseddel er skrevet ud fra den antagelse, at det er den person, som far
vaccinen, som leser den, men vaccinen kan ogsa gives til unge fra 16 &r, sa det kan
vaere du laser den for dit barn.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Havrix

Sadan far du Havrix

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad anvendes Havrix til
Havrix 1 ml er en vaccine, der beskytter unge fra 16 ars alderen samt voksne mod
leverbetaendelse, der skyldes hepatitis A-virus.

Hvad er hepatitis A

- Hepoatitis A er en leversygdom forarsaget af hepatitis A-virus.

- Hepatitis A-virus kan overfores fra person til person eller ved kontakt med
forurenet vand, fode- og drikkevarer.

- Symptomer pa hepatitis A spander fra milde til alvorlige og kan omfatte feber,
utilpashed, appetitmangel, diarré, kvalme, ubehag i maven, merkfarvet urin og
gulsot (gulfarvning af gjne og hud). De fleste kommer sig fuldsteendigt, men
somme tider kan sygdommen vare alvorlig og kraeve indleggelse og i sjeldne
tilfeelde medfore akut leversvigt.

Hvordan virker Havrix
- Havrix hjelper din krop med at danne sin egen beskyttelse (antistoffer) mod
virussen. Disse antistoffer hjelper med at beskytte dig mod sygdommen.



- Som for alle vacciner er det ikke sikkert, at Havrix beskytter alle vaccinerede
fuldstendigt.

2. Det skal du vide, for du far Havrix

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Fa ikke Havrix
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de ovrige indholdsstoffer
i denne vaccine (angivet i punkt 6) eller over for neomycin eller formaldehyd,
- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion pd en hepatitis A vaccine.
Tegn pa en allergisk reaktion kan vaere hudklee, andened og havelse af ansigt eller
tunge.

Havrix ber ikke gives hvis noget af ovenstdende galder. Hvis du er usikker, tal med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for du far Havrix.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Havrix:

- hvis du har en alvorlig infektion med hgj temperatur (feber). Vaccinen kan
gives, nar du er blevet rask. En mild infektion sdsom en forkelelse ber ikke
vare et problem, men tal med din lege forst

- hvis du har et svaekket immunforsvar pd grund af sygdom og/eller behandling.
Din laege vil vurdere, om der er behov for, at du far ekstra vaccinationer

- hvis du har bledningsproblemer eller let far bla merker.

Besvimelse kan forekomme for eller efter en indsprejtning. Fortael det derfor til
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis du tidligere er besvimet i
forbindelse med en indsprejtning.

Brug af andre leegemidler sammen med Havrix

Fortal lagen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre legemidler eller planleegger at bruge andre
vacciner eller legemidler.

Havrix kan gives samtidig med visse andre vacciner og immunglobuliner. Der ber
bruges forskellige indsprejtningssteder for hver indsprejtning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du far
Havrix.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Havrix pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.



Havrix indeholder phenylalanin, polysorbat 20, natrium og kalium

Denne vaccine indeholder 0,166 mg phenylalanin i hver 1 ml dosis. Phenylalanin kan
vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom), en sjelden
genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det
ordentligt.

Denne vaccine indeholder 0,050 mg polysorbat 20 pr. 1 ml dosis. Polysorbater kan
fordrsage allergiske reaktioner. Kontakt din lage, hvis du har nogen kendte allergier.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i
det vaesentlige natriumfri.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. den er i
det vaesentlige kaliumfti.

3. Sadan far du Havrix

Hvordan gives vaccinen
- Lagen eller sygeplejersken vil give Havrix som indsprejtning i en muskel.
Sadvanligvis er det overarmsmusklen.
- Havrix kan 1 serlige tilfeelde indsprejtes under huden, hvis du lider af
trombocytopeni eller har alvorlige bledningssygdomme.

Hvor meget gives
- Duvil fa 1 dosis Havrix 1 ml pa et tidspunkt, der er aftalt med din leege eller
sygeplejerske.
- Endnu en dosis (booster) anbefales mellem 6 og 12 méneder efter den forste
dosis, men kan gives op til 5 ar efter den forste dosis, for at sikre
langtidsbeskyttelse.

Hyvis du har fiet for meget Havrix

Overdosering er meget usandsynligt, da vaccinen leveres som en enkelt dosis 1
haetteglas eller injektionssprojte og administreres af en laege eller sygeplejerske. Der
er rapporteret om fa tilfelde af fejlagtig administration og de rapporterede
bivirkninger svarede til dem, der er indberettet ved normal vaccination (listet 1 punkt.
4).

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Havrix, end der stér
1 denne information eller end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at fa en dosis Havrix
Kontakt din lege, som kan vurdere om en vaccination er nedvendig og hvornér den
bor gives.

4. Bivirkninger

Dette l&gemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.



Alvorlige bivirkninger
Kontakt en lzege med det samme, hvis du bemarker nogen af felgende alvorlige
bivirkninger — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

- allergiske reaktioner — tegn kan omfatte lokalt eller udbredt udslet, med kloe
eller bleeredannelse, haevelse af gjne og ansigt, besvaer med at trekke vejret
eller synke, et pludseligt blodtryksfald og bevidsthedstab.

Disse reaktioner kan forekomme inden du forlader klinikken.
Kontakt en leege med det samme, hvis du bemarker nogen af de alvorlige
bivirkninger listet ovenfor.

Folgende bivirkninger er forekommet under kliniske studier med Havrix 1 ml:

Meget almindelig (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
- hovedpine
- smerte og radme ved indsprejtningstedet
- trethed.

Almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
- appetitmangel
- kvalme
- opkastning
- diarré
- generel utilpashed
- feber pa 37,5 °C eller mere
- hevelse eller hdrdhed ved indsprejtningsstedet.

Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
- infektion i de gvre luftveje
- stoppet eller lobende nase
- svimmelhed
- emme muskler, muskelstivhed som ikke skyldes motion
- influenzalignende symptomer sdsom hgj temperatur, ondt 1 halsen, lebenzse,
hoste og kulderystelser.

Sjzelden (kan forekomme ved op til 1 ud af hver 1.000 vaccinedoser)
- nedsat eller manglende hudfelsomhed for smerte eller beroring

prikken eller folelsesloshed

- kloe

kulderystelser.

Folgende bivirkninger er forekommet efter markedsfering af Havrix:

- anfald eller kramper

- betendelse 1 blodkar som ferer til forsnavring eller blokering (vaskulitis)

- alvorlig allergisk reaktion der forarsager havelse af ansigt, tunge eller hals og
kan medfere besver med at synke eller treekke vejret

- neldefeber, rade, ofte klgende prikker som starter pa arme eller ben og somme
tider 1 ansigtet og pa resten af kroppen

- ledsmerter.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pd @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares 1 kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Havrix indeholder:
- Aktivt stof: Hepatitis A-virus (inaktiveret) adsorberet pd aluminiumhydroxid.
Hver 1 ml vaccinedosis indeholder 1440 ELISA enheder hepatitis A virus.
- @vrige indholdsstoffer: Aminosyrer til injektion (indeholdende phenylalanin),
dinatriumphosphat, kaliumdihydrogenphosphat, polysorbat 20 (E432),
kaliumchlorid, natriumchlorid, vand til injektionsvaesker (se pkt. 2).

Udseende og pakningsstoerrelser

Injektionsvaeske, suspension

Havrix er en uklar vaske til injektion.

1 ml Havrix findes som 1 dosis i heetteglas i pakninger med 1, 5, 10 og 25.

1 ml Havrix findes som 1 dosis i fyldt injektionssprajte med eller uden kanyler 1
pakninger med 1, 5, 10 og 25.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller



Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de 1'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien.

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Ostrig Havrix (Hepatitis A-Impfstoff)
1440 EL.U/1 ml

Belgien, Tyskland, Ungarn, Havrix 1440

Luxembourg, Holland

Bulgarien HAVRIX 1440 suspension for injection
(Adult dose)
Xapukc 1440 nHXEKIMOHHA CYCIIEH3US
(1032 3a BB3paCTHH)

Cypern Havrix Adults 1440

Tjekkiet, Danmark, Finland, Island, | Havrix

Norge

Estland Havrix, 1440 ELISA thikut/ml
siistesuspensioon

Frankrig HAVRIX 1440 U/1ml ADULTES

Graekenland, Italien HAVRIX

Irland Havrix Monodose

Letland 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

Rumenien HAVRIX ADULT 1440 VACCIN
HEPATITIC A

Slovakiet HAVRIX 1440 Dosis adulta

Slovenien HAVRIX 1440

Spanien Havrix 1440 Adulto suspension inyectable
en jeringa precargada

Sverige Havrix 1440 ELISA U/1 ml

Denne indlzegsseddel blev senest zendret marts 2025.




Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside http://www.dkma.dk

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Havrix er en uklar flydende suspension. Ved opbevaring kan der dannes et fint hvidt
bundfald med en klar, farvelos supernatant.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller forandring 1 fysiske
henseender for administration. Fer administration af Havrix skal haetteglasset/den fyldte
injektionssprojte omrystes godt for at opna en let uklar hvid suspension. Kasser vaccinen
hvis indholdet ser anderledes ud.

Instruktioner til den fyldte injektionssprojte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprejtens cylinder, ikke pa
stemplet.

Skru sprejtens hatte af, ved at dreje
den imod uret.

Stempel

Cylinder
Hatte

Nalebase .~ F?stgﬂr kanylen ved at forbinde

.‘ & nalebasen med Luer Lock Adapteren
og dreje en kvart omgang med uret,
indtil du maerker, at den laser.

_.Ml.‘
s

Traek ikke stemplet ud af cylinderen.
Hvis dette sker, ma vaccinen ikke
administreres.

Bortskaffelse
Ikke anvendte legemidler samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.


http://www.dkma.dk/

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Havrix 1440 ELISA U/ml, injektionsvzeske, suspension (0,5 ml/dosis)
Hepatitis A (inaktiveret) vaccine (adsorberet)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn fiar denne vaccine, da

den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vare
med at give laegemidlet til andre.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du eller dit barn far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er n@vnt i denne indlegsseddel. Se
punkt 4.

Denne indlaegsseddel er skrevet ud fra den antagelse, at det er den person, som far
vaccinen, som leser den, men vaccinen kan ogsa gives til barn og unge, sé det kan
vaere du laser den for dit barn.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far Havrix

Sadan far du Havrix

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad anvendes Havrix til
Havrix 0,5 ml er en vaccine, der beskytter bern og unge 1 alderen fra 1 4r til og med
15 ar mod leverbetendelse, der skyldes hepatitis A-virus.

Havrix 0,5 ml kan ogséd, om nedvendigt, gives til unge i alderen fra 16 til og med 18
ar.

Hvad er hepatitis A

- Hepatitis A er en leversygdom foréarsaget af hepatitis A-virus.

- Hepatitis A-virus kan overfores fra person til person eller ved kontakt med
forurenet vand, fede- og drikkevarer.

- Symptomer pa hepatitis A spaender fra milde til alvorlige og kan omfatte feber,
utilpashed, appetitmangel, diarré, kvalme, ubehag 1 maven, merkfarvet urin og
gulsot (gulfarvning af gjne og hud). De fleste kommer sig fuldsteendigt, men
somme tider kan sygdommen vare alvorlig og kraeve indleggelse og i sjeldne
tilfeelde medfere akut leversvigt.



Hvordan virker Havrix
- Havrix hjzlper din krop med at danne sin egen beskyttelse (antistoffer) mod
virussen. Disse antistoffer hjelper med at beskytte dig mod sygdommen.
- Som for alle vacciner er det ikke sikkert, at Havrix beskytter alle vaccinerede
fuldstaendigt.

2. Det skal du vide, for du far Havrix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Fa ikke Havrix
- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de evrige indholdsstoffer
i denne vaccine (angivet i punkt 6) eller over for neomycin eller formaldehyd,
- hvis du tidligere har haft en allergisk reaktion pa en hepatitis A vaccine.
Tegn pa en allergisk reaktion kan vaere hudklee, andened og havelse af ansigt eller
tunge.

Havrix ber ikke gives hvis noget af ovenstdende gaelder. Hvis du er usikker, tal med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for du far Havrix.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du fir Havrix:

- hvis du har en alvorlig infektion med hgj temperatur (feber). Vaccinen kan
gives, ndr du er blevet rask. En mild infektion sdsom en forkelelse bor ikke
vare et problem, men tal med din laege forst

- hvis du har et sveekket immunforsvar pa grund af sygdom og/eller behandling.
Din lege vil vurdere, om der er behov for, at du fir ekstra vaccinationer

- hvis du har bladningsproblemer eller let far bld maerker.

Besvimelse kan forekomme for eller efter en indsprejtning. Fortael det derfor til
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tidligere er besvimet 1
forbindelse med en indsprojtning.

Brug af andre leegemidler sammen med Havrix

Fortael leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller planleegger at bruge andre
vacciner eller legemidler.

Havrix kan gives samtidig med visse andre vacciner og immunglobuliner. Der ber
bruges forskellige indsprejtningssteder for hver indsprejtning.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rdds, for du far
Havrix.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Havrix pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

Havrix indeholder phenylalanin, polysorbat 20, natrium og kalium

Denne vaccine indeholder 0,083 mg phenylalanin i hver 0,5 ml dosis.

Phenylalanin kan vere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fellings sygdom),
en sjelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne
det ordentligt.

Denne vaccine indeholder 0,025 mg polysorbat 20 pr. 0,5 ml dosis. Polysorbater kan
fordrsage allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er 1
det vaesentlige natriumfri.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. den er i
det vaesentlige kaliumfti.

3. Sadan far du Havrix

Hvordan gives vaccinen
- Lagen eller sygeplejersken vil give Havrix som indsprejtning i en muskel.
Hos bern og unge er det sedvanligvis overarmsmusklen.
- Hos mindre bern kan indsprejtningen gives 1 ldrmusklen.
- Havrix kan i sarlige tilfelde indsprejtes under huden, hvis du lider af
trombocytopeni eller har alvorlige blodningssygdomme.

Hvor meget gives
- Duvil fa 1 dosis Havrix 0,5 ml pé et tidspunkt, der er aftalt med din laege eller
sygeplejerske.
- Endnu en dosis (booster) anbefales mellem 6 og 12 maneder efter den forste
dosis, men kan gives op til 5 ar efter den forste dosis for at sikre
langtidsbeskyttelse.

Hyvis du har fiet for meget Havrix

Overdosering er meget usandsynligt, da vaccinen leveres som en enkelt dosis 1
hatteglas eller injektionssprajte og administreres af en laege eller sygeplejerske. Der
er rapporteret om fa tilfelde af fejlagtig administration og de rapporterede
bivirkninger svarede til dem, der er indberettet ved normal vaccination (listet i punkt.
4).

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har fiet mere af Havrix end der star
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

Hvis du har glemt at fa en dosis Havrix
Kontakt din laege, som kan vurdere om en vaccination er nedvendig og hvornar den
ber gives.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt en lzege med det samme, hvis du bemarker nogen af felgende alvorlige
bivirkninger — du kan have behov for akut medicinsk behandling:

- allergiske reaktioner — tegn kan omfatte lokalt eller udbredt udslet, med kloe
eller bleeredannelse, haevelse af gjne og ansigt, besvaer med at trekke vejret
eller synke, et pludseligt blodtryksfald og bevidsthedstab.

Disse reaktioner kan forekomme inden du forlader klinikken.
Kontakt en leege med det samme, hvis du bemarker nogen af de alvorlige
bivirkninger listet ovenfor.

Folgende bivirkninger er forekommet under kliniske studier med Havrix 0,5 ml:

Meget almindelig (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
- irritabilitet
- smerte og radme ved indsprejtningstedet.

Almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
- appetitmangel
- hovedpine
- desighed
- kvalme
- generel utilpashed
- feber pa 37,5 °C eller mere
- hevelse ved indsprejtningsstedet.

Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
- stoppet eller lobende nase
- opkastning
- diarré
- udslaet
- hérdhed ved indsprejtningsstedet.

Folgende bivirkninger er forekommet efter markedsfering af Havrix:

- anfald eller kramper

- betandelse i blodkar, som forer til forsnevring eller blokering (vaskulitis)

- alvorlig allergisk reaktion der forarsager havelse af ansigt, tunge eller svelg
og kan medfere besvaer med at synke eller trekke vejret

- neldefeber, rade, ofte klgende prikker som starter pd arme eller ben og somme
tider 1 ansigtet og pé resten af kroppen

- ledsmerter.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pd @sken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares 1 kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Havrix indeholder:
. Aktivt stof: Hepatitis A-virus (inaktiveret) adsorberet pd aluminiumhydroxid.
Hver 0,5 ml vaccinedosis indeholder 720 ELISA enheder hepatitis A virus.
o Ovrige indholdsstoffer: Aminosyrer til injektion (indeholdende phenylalanin),
dinatriumphosphat, kaliumdihydrogenphosphat, polysorbat 20 (E432),
kaliumchlorid, natriumchlorid, vand til injektionsvasker (se pkt. 2).

Udseende og pakningssterrelser

Injektionsvaske, suspension.

Havrix er en uklar vaske til injektion.

0,5 ml Havrix findes som 1 dosis fyldt injektionssprejte med eller uden kanyler 1

pakninger med 1, 5, 10 og 25.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.



Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00
E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de 1'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien.

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Gkonomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Ostrig Havrix (Hepatitis A-ImpfstofY)
Junior 720 E1.U/0,5 ml

Belgien, Cypern, Luxembourg Havrix Junior 720

Bulgarien HAVRIX 720 suspension for injection
(Junior monodose)
XaBpukc 720 MHKEKIMOHHA CYCIIEH3US
(mo3a 3a nerna)

Tjekkiet Havrix Junior monodose

Danmark, Finland, Island, Norge Havrix

Estland Havrix, 720 ELISA tihikut/ml
siistesuspensioon

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

Tyskland Havrix 720 Kinder

Graekenland, Italien HAVRIX

Ungarn Havrix 720 Junior

Irland Havrix Junior Monodose

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

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

Malta Havrix Junior Monodose Vaccine

Holland Havrix Junior

Polen HAVRIX 720 JUNIOR

Portugal Havrix 720 Junior

Rumanien HAVRIX JUNIOR 720 VACCIN
HEPATITIC A

Slovakiet HAVRIX 720 Junior monodose

Slovenien HAVRIX 720 PAEDIATRIC

Spanien Havrix 720 Junior suspension inyectable en
jeringa precargada

Sverige Havrix 720 ELISA U/0,5 ml




Denne indlzegsseddel blev senest zendret marts 2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pd Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside http://www.dkma.dk

Nedenstidende oplysninger er til sundhedspersoner:

Havrix er en uklar flydende suspension. Ved opbevaring kan der dannes et fint hvidt
bundfald med en klar, farveles supernatant.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for fremmede partikler og/eller forandring i fysiske
henseender for administration. Fer administration af Havrix skal den fyldte
injektionssprejte omrystes godt for at opnd en let uklar hvid suspension. Kasser vaccinen
hvis indholdet ser anderledes ud.

Instruktioner til den fyldte injektionssprojte

Luer Lock Adapter

Hold pa sprejtens cylinder, ikke pa
stemplet.

Skru sprejtens hatte af, ved at dreje
den imod uret.

Stempel

Cylinder
Hatte

Nalebase F?stg;ar kanylen ved at forbinde

.‘ , nalebasen med Luer Lock Adapteren
og dreje en kvart omgang med uret,
indtil du meerker, at den laser.

m_
"
s

Treek ikke stemplet ud af cylinderen.
Hvis dette sker, ma vaccinen ikke
administreres.

Bortskaffelse
Ikke anvendte legemidler samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.
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