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PRODUKTRESUMÉ

for

Havrix, injektionsvæske, suspension

0. D.SP.NR.


08736

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Havrix

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Hepatitis A virus, inaktiveret 1440 ELISA U/ml


Hjælpestoffer:


Dinatriumphosphat


Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kaliumdihydrogenphosphat


(Se pkt. 4.4).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Aktiv immunisering mod hepatitis A infektion.


I områder med lav eller nogen forekomst af hepatitis A anbefales immunisering med Havrix især til personer, som er eller vil blive udsat for forhøjet risiko for infektion som f.eks.:


Rejsende:


Personer, der rejser til områder, hvor forekomsten af hepatitis A er høj. Dette gælder Afrika, Asien, Middelhavsområdet, Mellemøsten, Central- og Sydamerika.


Væbnede styrker:


Militærpersoner, der rejser til områder med høj forekomst eller til områder, hvor hygiejnen er dårlig, har en forøget risiko for en HAV-infektion. Aktiv immunisering er indiceret for sådanne personer.


Personer, for hvem hepatitis A er en arbejdsbetinget risiko, eller hvor der er en forøget risiko for overførelse:


Dette omfatter bl.a. ansatte i vuggestuer, plejepersonale, medicinsk og paramedicinsk personale på hospitaler og i institutioner, specielt på gastroenterologiske og pædiatriske afdelinger samt kloakarbejdere og fødevarehandlende.


Personer med kontakt til inficerede personer:


Inficerede personer kan afgive virus i en længere periode, og det anbefales derfor, at personer med nær kontakt til smittede bliver immuniserede.


Personer, der kræver beskyttelse i forbindelse med udbrud af hepatitis A eller pga. regionalt forhøjet morbiditet.

Specifikke befolkningsgrupper, der vides at have en højere forekomst af hepatitis A:

F.eks. indianere, eskimoer samt kendte, omfattende HAV-epidemier.


Patienter med kronisk leversygdom eller som har risiko for at udvikle en kronisk leversygdom:

(f.eks. kroniske bærere af hepatitis B og hepatitis C og alkoholmisbrugere).


Hepatitis A synes at kompromittere resultatet af en kronisk leversygdom.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde


1440 Elisa U/ml:


Voksne fra og med 16 år:


1 ml Havrix 1440 Elisa U/ml gives i.m. (injektion i musculus deltoideus).


Primærimmuniseringen omfatter 1 dosis Havrix 1440 Elisa U/ml. Booster vaccination med 1 ml Havrix 1440 Elisa U/ml anbefales efter 6-12 måneder. En undersøgelse viser, at en booster vaccination givet inden for 5 år efter primær vaccination giver beskyttelse svarende til det anbefalede program.


Børn 1 år til og med 15 år:


0,5 ml Havrix 1440 Elisa U/ml gives i.m. (injektion i musculus deltoideus). 

Primærimmuniseringen omfatter 1 dosis Havrix 1440 Elisa U/ml. Booster vaccination med 0,5 ml Havrix 1440 Elisa U/ml anbefales efter 6-12 måneder. En undersøgelse viser, at en booster vaccination givet inden for 5 år efter primær vaccination giver beskyttelse svarende til det anbefalede program.
4.3 Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive indholdsstof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

Systemisk overfølsomhed over for neomycin, da Havrix kan indeholde spormængder heraf.
Overfølsomhedsreaktioner ved tidligere vaccination med Havrix.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Passende medicinsk behandling og overvågning skal altid være let tilgængelig i tilfælde af en sjælden anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Vaccination bør udsættes hos personer, der lider af akut alvorlig febril sygdom. Mild infektion er ikke kontraindikation.
Det videt ikke, om immunisering i inkubationsperioden for en hepatitis A-infektion kan forhindre hepatitis A.

Hos hæmodialysepatienter og hos personer med svækket immunforsvar kan flere doser være nødvendig for at opnå tilstrækkelig antistoftiter.
Forsigtighed ved overfølsomhed over for formaldehyd, da Havrix kan indeholde spormængder heraf.
Havrix kan gives til personer med HIV-infektion.

Hepatitis A seropositivitet er ikke en kontraindikation. 
Forsigtighed hos patienter med leversygdomme pga. manglende erfaring.

Der er begrænset erfaring med behandling af børn < 1 år og voksne > 60 år.

Hjælpestoffer

Havrix indeholder mindre end 1 mmol kalium og 1 mmol natrium per dosis, dvs. den er i det væsentligste kalium- og natriumfri.
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Da Havrix er en inaktiveret virusvaccine, vil samtidig administration af andre inaktiverede vacciner ikke påvirke immunresponset. 

Samtidig administration af vacciner mod tyfus, gul feber, kolera (injicerbar) eller stivkrampe påvirker ikke Havrix’s immunrespons. 

Samtidig administration med immunglobuliner har ikke indflydelse på den beskyttende effekt af Havrix.

Ved samtidig administration af andre vacciner eller immunglobuliner skal vaccinerne gives med forskellige sprøjter og nåle på forskellige applikationssteder.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet:

Havrix bør kun bruges til gravide, hvis der er høj risiko for hepatitis A infektion.

Tilstrækkelige humane data vedrørende brugen under graviditet eller data fra dyre-reproduktionsstudier foreligger ikke. Som ved andre inaktiverede virusvacciner kan risikoen for fostret betragtes som ubetydelig. 

Amning: 

Risikoen kan betragtes som ubetydelig, men alligevel bør Havrix kun anvendes på tvingende indikation i ammeperioden.

Tilstrækkelige humane data vedrørende brugen under amning eller data fra dyrereproduktionsstudier foreligger ikke. Det vides ikke, om Havrix udskilles i modermælk.
4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Havrix påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Over 10% kan forvente at få bivirkninger, hyppigst i form af ømhed, smerte eller rødme på injektionsstedet, hovedpine, træthed eller irritabilitet. Bivirkningerne er sædvanligvis begrænset til det første døgn efter vaccination.
Bivirkningsfrekvensen er lavere efter boosterinjektion. 
Børn: Bivirkningsprofilen er som hos voksne, men bivirkninger er sjældnere hos børn end hos voksne.
	Nervesystemet

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Hovedpine.

Døsighed.

Svimmelhed.

Hypoæstesi og paræstesi.

Kramper.



	Mave-tarmkanalen

Almindelig (≥1/100 og <1/10)
	Gastrointestinale symptomer (som diaré, kvalme og opkastning).

	Hud og subkutant væv

Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Udslæt.

Hudkløe.

Angioødem. Erythema multiforme. Urticaria.

	Knogler, led, muskler og bindevæv

Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)
	Myalgi. Stivhed i bevægeapparatet.

Artralgi.

	Metabolisme og ernæring

Almindelig (≥1/100 og <1/10)
	Anoreksi.



	Infektioner og parasitære sygdomme

Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)
	Øvre luftvejsinfektioner. Rinit.



	Vaskulære sygdomme

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Vaskulit.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Meget almindelig (≥1/10)

Almindelig (≥1/100 og <1/10)

Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)

Sjælden (≥1/10.000 og <1/1.000)
	Smerter, ømhed og rødme ved injektionsstedet. Træthed. Irritabilitet.

Utilpashed. Feber (≥37,5oC). Hævelse og reaktioner ved injektionsstedet 
(f.eks. induration).

Influenzalignende sygdom.

Asteni. Kuldegysninger.



	Immunsystemet

Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Anafylaksi. Allergiske reaktioner inklusiv anafylaktoide og serumsygelignende reaktioner.




*: Rapporteret i forbindelse med overvågning af Havrix efter markedsføring. Incidensen kan ikke beregnes præcist, da kendskabet til disse bivirkninger er baseret på spontane rapporter.

4.9 Overdosering

Tilfælde af overdosering er blevet rapporteret efter markedsføring. Bivirkninger efter overdosering er de samme som efter normal administration af vaccinen.
4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

J 07 BC 02 – Virale vacciner, heaptitis A, inaktiveret, hel virus.
5.1 Farmakodynamiske egenskaber


Injektion af Havrix udløser et specifikt immunrespons med dannelse af antistoffer mod hepatitis A virus (HAV).


I kliniske undersøgelser med patienter på 18-50 år serokonverterede 99% af de vaccinerede 30 dage efter den første dosis. I en undergruppe, hvor kinetikken af immunrespons blev undersøgt, påvistes tidlig og hurtig serokonversion efter en enkelt dosis Havrix hos 79% på dag 13, hos 86,3% på dag 15, hos 95,2% på dag 17 og hos 100% på dag 19, hvilket er kortere end den gennemsnitlige inkubationstid på fire uger for hepatitis A.


I kliniske undersøgelser med patienter på 1-18 år blev specifikke serumantistoffer mod HAV fundet hos mere end 93% af de vaccinerede på 15.-dagen og hos 99% en måned efter indgift af 0,5 ml Havrix 1440 ELISA U/ml.


I en undersøgelse, der skulle forhindre en epidemi med hepatitis A i Alaska, blev knap 5.000 personer vaccineret med en dosis Havrix. 92% af de testede udviklede målbar anti-HAV respons. En vaccinationsdækning på 80% førte til et stop i udbrudene inden for 4 til 8 uger.


Der bør gives endnu en dosis mellem 6 og 12 måneder efter den første dosis for at sikre langtidsimmunitet. I to kliniske undersøgelser er det påvist, at administration af den anden dosis i op til 5 år efter den første dosis giver et beskyttende niveau af antistoffer hos > 99% af de vaccinerede personer.


Langtidsvarighed af serum-antistoffer for hepatitis A efter 2 vaccinationer Havrix er under vurdering. Data efter 10 år viser indhold af antistoffer, som ved matematiske beregninger forudsiger, at 97% af de vaccinerede vil være dækket efter 25 år. 


Tilgængelige data tyder ikke på, at det er nødvendigt med en tredje vaccination hos immunkompetente personer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Evaluering af farmakokinetiske egenskaber er ikke krævet for vacciner.
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Aluminiumhydroxid. Aminosyrer. Dinatriumphosphat. Kaliumdihydrogenphosphat. Polysorbat 20. Kaliumchlorid. Natriumchlorid. Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder

Havrix må ikke blandes med andre vacciner eller immunglobuliner i samme sprøjte.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2-8° C).

Må ikke fryses. Må ikke fryses. Vaccinen skal destrueres, hvis den har været udsat for frost.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Hætteglas.

Engangssprøjter.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Vaccinen skal inspiceres visuelt for fremmede uopløste partikler og/eller forandring i fysiske henseender førend administration. Før brug af Havrix skal sprøjten/hætteglasset omrystes godt for at opnå en uigennemsigtig hvid suspension. Bortkast vaccinen hvis indholdet ser anderledes ud.

Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.
7.
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