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Darman vasitasinin istifadasi tizra talimat (xastalar ligiin)

HAVRIKS ™ 720/1440 ozalodaxili inyeksiya iigiin suspenziya
HAVRIX ™

Tarkibi

Tasiredici madda: boytklar liglin nazards tutulmus Havriks 1440-1n bir (1,0 ml) dozasina asagidakilar daxildir:
Hepatit A virusu (inaktivlesdirilmis)'* ELISA 1440 vahidlari (‘MRCs; diploid insan
hiiceyrs kulturunda istehsal edilmisdir, “Hidrasiya edilmis aliiminium hidroksid tizra
adsorbsiya edilmigdir 0,50 milligram AI*").
Usagqlar tigiin nazards tutulmus Havriks 720-nin bir (0,5 ml) dozasina asagidakilar daxildir:
Hepatit A virusu (inaktivasiya edilmis)'* ELISA 720 vahidlari ('"MRCs diploid insan
hiiceyra kulturunda istehsal edilmisdir, “Hidrasiya edilmis aliiminium hidroksid tizra
adsorbsiya edilmigdir 0,25 milligram AI*").

Havriks peyvandinds neomisin B sulfat izlari méveud ola bilar (istehsal prosessinda istifada
edilir).

Komakgi maddalar: altiminium (aliiminium hidroksid soklinda) (adsorbent), inyeksiya {iglin amin tursulari,
susuz dinatrium fosfat, kalium fosfat, polisorbat 20, kalium xlorid, natrium xlorid,
inyeksiya li¢lin su. Neomisin sulfat istehsal prosesinin qaligi kimi méveuddur.

Tasviri
Bulaniq maye suspenziya. Saxlanan zaman soffaf rangsiz ¢okiintii ils nazik ag qaliq miisahids edils bilar.

Farmakoterapevtik qrupu
Hepatit A-ya gars1 vaksinlar.
ATC kodu: JO7BCO02.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

AHV-na qars1 anticisimlorin induksiyasi ilo meydana galan spesifik immun reaksiyasinin stimulyasiyasi
vasitasilo Havriks™ AHV aleyhina immunlagdirma ti¢iin uygun hesab edilir.

Immunoloji reaksiya

Klinik tadqiqatlar zamam 99% vaksinasiya edilmis fardlar ilk dozadan 30 giin sonra serokonverasiya edilmisdir.
Immun reaksiyasi kinetikalarinin Oyranildiyi klinik tadgiqatlarin qruplara béliinmasi zamani Havriks™-nin tok
dozasinin erkan va suratli serokonversiyasi 13-cii giin 79%, 15-ci glin 86,3%, 17-ci gilin 95,2% va 19-cu giin
100% hacminds 6ziinti gostarmisdir, qeyd edilon miiddatlor Hepatiti A-nin orta inkubasiya miiddatindan qisadir
(4 hofto) (homginin “Klinik tatbiqdon avval Taohliikasizlik barads Malumatlar” bdlmasina baxin).

Uzunmiiddatli gorunmanin tamin edilmoasi magsadilo Boyiiklar tigtin Havriks™ 1440-1n ilkin dozasindan va ya
Usagqlar ii¢iin Havriks™720-nin ilkin dozasindan sonra 6-12 ay miuddati arzinda buster doza vurulmalidir.
Klinik tadqiqatlar zaman faktiki olaraq biitiin vaksinasiya edilmis fardlar tokrar dozadan bir ay sonra seropozitiv
olmuslar.



Lakin, agoar tokrar doza ilkin dozadan sonra 6-12 ay miiddati arzinds vurulmazsa tokrar doza 5 ils qadar toxirs
salina bilar. Miiqayisali sakilds aparilan tadgiqatlar ilkin dozadan sonra 5 ils qadar miiddat orzinds vurulan
tokrar dozanin oxsar anticisim saviyyalarini ilkin dozadan sonra 6-12 ay miiddati arzinds vurulan ikinci doza
kimi asagi saldigini ntimayis etdirmisdir.

6-12 ay miiddat arzinda Havriks™-nin 2 dozasindan sonra Hepatit A anticisim titrlarinin uzunmiiddatli
miigavimati ayrica qiymatlondirilmisdir.

17 il aparilan tadgigatlardan sonra slds edilon malumatlar bels proqnoz vermaya imkan verir ki, miivafiq olaraq
vaksinasiyadan sonra 30 va 40 il arzinds an azindan 95% va 90% fordlar seropozitivliyi saxlayacaqlar (15
mBV/ml) (bax cadval No 1).

Cadval 1: Prognozlasdiriinug anti-AHYV saviyyasi 215 mBV/ml va AHV-112 va AHV-123 tadqiqatlart ii¢iin
95% etibarliliq intervali (CI)

o
Il >15 mBV/ml ?ASSA’ gl Ivs
AHV-112 ii¢iin prognoz
23 97,69 % 94,22 % 100 %
30 96,53 % 92,49 % 99,42 %
35 94,22 % 89,02 % 98,93 %
40 92,49 % 86,11 % 97,84 %
AHV-123 ii¢iin prognoz
25 97,22 % 9320 100 %
30 95,37 % 88,89 % 99,07 %
35 92,59 % 86,09 % 91229
40 90,74 % 82,38 % 9551

Hal-hazirda slds edilon malumatlar 2 dozali vaksinasiya kursundan sonra immunkompotent fardlar arasinda
tokrar vaksinasiya kursuna ehtiyacin olmadigini gostarir.

Epidemik alovianmalar kontrolu iiciin Havriks™ effektivliyi

Havriks™-in effektivliyi miixtalif epidemik alovlanmalar zamani qiymatlondirilmisdir (Alyaska, Slovakiya,
ABS, BK, lsrail va Italiya). Bu tadqigatlar Havriks™ ila vaksinasiyanin epidemik alovlanmalarin qarsisini
aldigini niimayis etdirmisdir. Vaksinasiyanin 80% shatasi ila epidemik alovlanmalarin qarsist 4 - 8 hafta
middatinds alinmisdir.

Kiitlavi vaksinasiyanin xastalik hallarina tasiri

2 yasli usaqlar tigtin Havriks™ iki doza immunizasiya programini hayata kegiran 6lkalards hepatit A hallarinin
azalmasi1 miisahido olunmusdur:

e Israildo iki retrospektiv bazal tatqiqatlar gostordi ki, 5-8 il peyvand proqrami hayata kegirilandan sonra,
timumi shali arasinda hepatit A hallarinin 88% va 95% miivafiq olaraq azalmisdir. Milli muisahida
markazinin malumatlari, vaksinasiyadan oncaki dévrla miigayisada, hepatit A hallarinin 95% faiz
azalmasini gostordi.

e Panamada retrospektiv bazali tatqiqatlar gostordi ki, peyvand proqrami hayata keciriloan dévrdan 3 il
sonra, hepatit B hallar1 vaksinasiya olunan ahalida 90% va timumi shali arasinda 85% azalmisdir.
Panama sohar usaq xastoxanasinda, peyvand proqrami hayata kegirilan dévrdan 4 il sonra, artiq kaskin
hepatit A hallar1 askarlanmamasi tosdiq etmisdilar.

e Umumi ohali (peyvand olunan va olunmayan) arasinda miisahida olunan hepatit A hallarinin azalmasi
kollektiv immunitetini niimayis etdirir.

Farmakokinetikasi
Vaksinlarla slagadar olaraq farmakokinetik parametrlarin qiymatlondirilmasi talob edilmir.

Klinikayaqadarki tahliikasizlik malumatlar

Miivafiq tohliikasizlik sinaqlar1 hayata kegirilmisdir.

8 geyri-insan primat {izarinds aparilan tacriibalords heyvanlarin heteroloji Hepatit A stammina yoluxdurul-
musdur va yoluxmadan sonra 2 vaksinasiya edilmisdir. Yoluxmadan sonra aparilan vaksinasiya heyvanlarda
gorunmani tamin etmisdir.

Istifadasina gostarislor
Havriks™ Hepatit A virusuna yoluxma riski olan fardlorde Hepatit Avirusuna (AHV) gars1 aktiv



immunlasdirma magsadils tayin edilir.

Havriks™ Hepatit B, Hepatit C, Hepatit E va ya qaraciyari yoluxduran bagqa patogenlar kimi digar viruslar
torafindan toradilon hepatit infeksiyasinin qarsisin1 almayacagq.

Hepatit A-nin yayilma soviyyasi asag1 soviyyadan orta saviyyayas qadar olan arazilards Havriks™ asagidaki
kimi yiiksak risk altinda olan saxslars xiisusils tévsiys edilir:

Sayahat¢ilor

Hepatit A-nin yayilmasi yiiksak olan arazilora saxslorin sayahati. Bu arazilora Afrika, Asiya, Araliq danizi
hiovzesi, Yaxm Sorq, Markazi va Conubi Amerika daxil edilir.

Horbi giivvalor

Yiiksak endemik arazilora va ya yiiksok AHV riski olan va ya gigiyenik soraiti asag1 olan arazilora horbi
qulluqgularin safari. Bu fordler tigiin aktiv immunlasdirma gostarilmisdir. .

Isi il bagh tahliika altinda olan va ya Hepatit A-ya yiiksak yoluxma riskina moruz qala bilacak saxslor

Bura usaq baggalarinin is¢ilari, tibb bacilari, xastoxana va tibb miiassisalarda tibbi va paramedikal is¢i heyati,
xiisusila gastroenterologiya va ya pediatriya s6basinin iscilori, ¢irkab sularin tamizlanmasi stansiyasinin is¢ilari,
arzaq va qida sahasinin isgilari va digoarlori daxildir.

Seksual hayat torzi ilo alagadar yiiksak risk altinda olan saxslor

Homoseksuallar, ¢oxsayli cinsi tarafdasi olan saxslar.

Hemofiliyali xastalor

Inyeksiva yolu ila yeridilon narkotik vasitalordon sui-istifada edon saxslor

Yoluxmus saxslorla tamasda olanlar.

Yoluxmus soxsin virus ifraz1 uzun miiddatdan sonra bas verdiyini nazors alaraq yaxin tamasda olan soxslorin
aktiv immunlasdirilmasi tdvsiya edilir.

Hepatit A virusunun yayilmasinin qarsisint almaq moqsadils va ya yoluxmanin regional saviyyada yiiksok
olmast ila alagadar olaraq qorunmani talob edon saxsior

Hepatit A virusunun yiiksak rastgalma tezliyi olan spesifik shali gruplarinda

Mosslon Amerika hindularinda, eskimoslarda, yayilmasi biitiin icmada tosdiq edilmis AHV epidemiyasi.
Xroniki qara ciyar xastaliyindon aziyyat ¢akon fordlor va ya xroniki qaraciyar xastaliyinin bas vermo riski olan
saxslor (mas: xroniki Hepatit B (HB) va ya Hepatit C (HC) dastyicilar va alkoqol aludagilari).

Hepatit A-nin yayilmas yiiksak olan arazilords (Afrika, Asiya, Araliq danizi hovzasi, Yaxin Sarq, Markazi va
Conubi Amerika) siibhs altinda olan saxslar aktiv immunlasdirmadan kega bilarlar.

9ks gostarislor
Havriks™ vaksinin tasiredici maddasina, kdmakei maddalorindan har hansi birina (bax: “Komak¢i maddalar”)
yaxud neomisina (izlari méveuddur) qarst malum yiiksok hassasliq.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlori

Digar vaksinlords oldugu kimi Havriks™-nin tatbiqi kaskin agir febril xastaliklordan aziyyat ¢akan saxslarda
toxira salinmalidir. Lakin, yiingiil infeksion xastoliklar immunlasdirma tigiin oks gostaris deyildir.

Vaksinasiya orzinda soxslorin Hepatit A virusunun inkubasiya miiddatinds olmasi miimkiindiir. Bels hallarda
Havriks™-nin Hepatit A virusunun qarsisini alacagi malum deyil.

Hemodializds olan va zoif immunitetli xastalords adekvat AHV anticisim titrlori Havriks™-nin tok doza-
sindan sonra alds edilmays bilor va buna géra bela xastalors alava dozanin vurulmast talab edila bilar.

Biitiin inyeksiya gokilli vaksinlords oldugu kimi vaksinin yeridilmasindan sonra nadir hallarda anafilaktik
reaksiyalarin bag verma ehtimali oldugundan miivafiq tibbi miialica va nazarat tadbirlori har zaman hazir
vaziyyatda olmalidir.

Iyns inyeksiyasina cavab olaraq husun itirilmasi psixogenik cavab kimi vaksinasiyadan sonra, hatta ondan avval
bas vera bilor. Husun itmasi ila alaqadar olaraq zadalonmalarin qarsisini almaq tigtin miivafiq prosedurlarin
tomin edilmasi vacibdir.

Hepatit A-ya qars1 seropozitivlik oks gostaris deyil.

Digar dorman vasitalari il qarsiligli tasiri

Havriks™ inaktivlasdirilmis vaksin oldugundan onun digar inaktivlosdirilmis vaksinlarla birgs istifadasi immun
reaksiyalar: torafindon miidaxils ila naticalonmasi az ehtimal olunur.

Havriks™ qizilca, maxmorak, parotit va sugi¢ayi torkibli monovalent va ya kombinaolunmus vaksinlarlo
istifada edils bilar.

Immunoglobulinlarin birga istifadasi vaksinin qoruyucu xiisusiyyatina manfi tasir géstormir.



Digar vaksinlarin va ya immunoglobulinlarin birgs istifadasi zaruri hesab edildiyi halda, preparatlar miixtalif
spris va iynalarlo miixtalif inyeksiya nahiyalarina yeridilmalidir.

Uyusmazhig

Havriks™ eyni sprisda digar vaksin vo ya immunogqlobulinlarls qarisdirilmamalidir.

Hamiloslik vo laktasiya dovriinds istifadasi

Hamilslik

Hamilslik zamani istifade haqqinda zoruri moalumatlar va heyvanlar iizarinds ke¢irilmis reproduktiv tadqiqatlar
haqqinda zoruri malumatlar moveud deyil. Lakin, digar biitiin inaktivlesdirilmis virus vaksinlorinda oldugu
kimi d6lls bagl risk ciizidir. Havriks™ hamilalik zamani yalmz daqiq gOstaris olduqda istifads edilmalidir.
Laktasiya

Laktasiya dovriinds insanlar haqqinda adekvat malumatlar va adekvat heyvan reproduksiyasi hagqinda
tadgiqatlar taqdim edilmomisdir. Riskin ciizi olmasina baxmayaraq Havriks™ laktasiya zamani yalniz daqiq
gostaris olduqda istifads edilmalidir.

Nagliyyat vasitolorini vo digar potensal tahliikali mexanizmlari idaraetmo qabiliyyatina tasiri
Vaksinin naqliyyat vasitalorini va digar potensal tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri az
ehtimal edilir.

Istifada qaydasi va dozas

Istifada qaydas:

Havriks™ azaladaxili yeridilmalidir. Vaksin usaq va bdyiiklorda deltavar nahiyaya, kigik yash usaglarda
budun 6n-yan nahiyasina yeridilir.

Vaksin sagri nahiyssina yeridilmomalidir.

Vaksin doari altina va ya dori daxilina yeridilmomalidir, bels ki, vaksinin bu yolla yeridilmasi optimal
saviyyadan asag1 anti-AHV anticisim reaksiyasina sabab olur.

Havriks™ heg bir halda venadaxili yeridilmamalidir.

Havriks™-nin azaladaxili yeridilmosindan sonra qanaxma pozuntularl meydana gala bilacayindan trombo-
sitopeniya va ya qanaxma pozulmalari olan soxslora preparat chtiyatla yeridilmalidir. ©n azindan iki daqiqa
inyeksiya nahiyasing tazyiq (siirtmadon) edilmalidir.

Orqanizms yeridilmazdan avval vaksin tarkibinda yad cismin olmasina va/va ya fiziki vaziyyatinin dayisilma-
sind gdra yoxlamlmalidir. Yiingiil bulaniq, ag suspenziyanin alinmasi tigtin Havriks™ sprisi istifada
edilmozdan avval yaxsi calxalanmalidir. Torkibin gériiniisii dayisdikds onu atin.

Dozalanma

[lkin vaksinasiya

-16 yas vo ondan yuxari yasda boyiiklor

Boyiiklar tigiin Havriks™ 1440-mn bir (1,0 ml suspenziya) dozast ilkin immunlasdirma tigiin istifads edilir.

-1 yasindan baglayaraq 15 yas daxil olmagqla 15 yasa qader usaq va yeniyetmalor

Usagqlar tigtin Havriks™ 720-nin bir (0,5 ml suspenziya) dozast ilkin immunlasdirma ticiin istifads edilir.
Taokrar vaksinasiya

Boyiiklor tigiin Havriks™ 1440-n va ya Usaglar tigtin Havriks™ 720-nin ilkin vaksinasiyasindan sonra uzun
miiddatli gorunmani tomin etmok magsadila buster dozanin vurulmasi tovsiya edilir.

Buster doza 6 aydan 5 ilo godar miiddat arzinds har hansi bir vaxt vurula bilar, lakin buster dozanin birinci
dozadan ( “Farmakodinamika™ b&lmasina baxin) sonra 6 va 12 ay miiddoti arasinda vurulmasi tévsiya edilir.

Olava tasirlari

Klinik tadqiqatlardan alds olunan malumatlar

Asagida qeyd edilmis tohliikasizlik profili 5300-den cox soxsddan alinan malumatlara asaslanir.

Dozadan asili tezliklor asagidaki kimi tosnif olunmusdur:

Cox tez-tez: > 10%, tez-tez: > 1% va < 10%, bazan: > 0,1% va < 1%, nadir hallarda: > 0,01% va <0,1%,
¢ox nadir hallarda : < 0,01%.

Sistem Orqan Sinif | Tezlik | Olava tasirlor
Klinik tadqigatlardan slds olunan malumatlar
Infeksiya va invaziyalar Bazon Yuxar: tonaffiis yollarinin infeksiyasi,

rinit




Metabolizm va gidalanmada bas veran Tez-tez [stahasizliq
pozgunluglar
Psixi pozgunluqlar Cox tez-tez Qiciglanma
Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar Coxfestez | poh e o NN e e
B ST Mty ol i e
Bozen | Baggicollonma ]
Nadir hallarda Hipoesteziya, paresteziya
Mado bagirsaq pozgunluqlari Tez-tez Moadoa-bagirsaq simptomlari (mas.,
diareya, iirokbulanma, qusma)
Doari vo dorialti toxumada bag veran pozgun- | Bezon | s e e e
luglar Nadir hallarda Qasinma
Skelet-azaloa sisteminda va birlasdirici Nadir hallarda Miyalgiya, skelet-azalo gorginliyi
toxumalarda bas veran pozgunluglar
Umumi pozgunluglar v inyeksiya nahiyasi- | Cox tez-tez Inyeksiya nahiyasindas agr1 vo qizarti,
B vt e Ee s e e e e e L Mot e el
Tez-tez Halsizlig, hararat (37,5°C), inyeksiya
nahiyasinds reaksiya (mas., siskinlik va
__________________________ Cefealoo Ve B e B
Bazen | Qripobonzor xostalik |
Nadir hallarda Titrotma

Satisdan sonra nazarat miiddstinda slds olunmus mslumatlar

Immun sistemin pozgunluqlari

Anafilaksiya, anafilaktoid reaksiyalar va zardab xastaliyina
banzar hallar daxil olmagla allergik reaksiyalar

Sinir sisteminin pozgunluglari

Qicolmalar, Giyen-Barre sindromu, nevroloji amiotrofiya

Vaskulyar pozgunluglar

Vaskulit

Doari va darialti toxumanin pozgunluglari

Angionevrotik 6dem, &vra, multiformal: eritema

Skelet-azala sisteminda va birlagdirici
toxumalarda bag veran pozgunluglar

Artralgiya

Hepatobiliar sistem torafindon bas veran
pozulmalar

Qaraciyar funksiyasinin testlarinin naticalarinin yiiksalmasi

Doza haddinin asilmasi

Satisdan sonraki nazarat zamani yiiksak dozalama hallari qeyd edilmisdir. Yiiksok dozalanmadan sonra slava
tasirlar normal vaksinasiya zamam meydana ¢ixan alava tasirlorla eynilik toskil edir.

Buraxilis formasi

0,5 ml va ya 1 ml mahlul, avvalcadan doldurulmus siise sprisda. ©vvalcadan doldurulmus siia sprislar Avropa
Farmakopeya Talablarina cavab veran I nov neytral siisodon hazirlanmugdir. 1 avvalcadan doldurulmus spris,
iclik varaqga ila birlikds karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma saraiti

2-8°C temperaturda, giinas sualarindan qorumaq tigiin orijinal qablasdirmada, usaqglarin ali gatmayan yerds

saxlamaq lazimdir.

Vaksini dondurmayin, vaksin donduqda onu atin.

Stabilliklo baglh malumatlar gostorir ki, Havriks™ +25°C temperatur soraitinds 3 giin arzinda stabildir. Bu
moalumatlar, yalniz miivaqqati temperatur doyisikliyi olan hallarda, sahiyya isgilari tigtin nazards tutulmusdur.

Yararhhq miiddati
3il,

Yararliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.



istehsalgl
QlaksoSmitKlayn Biologikals S.A., Belcika.
(89, rue de I’Institut 1330 Rixensart, Belgika).

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
QlaksoSmitKlayn Biologikals S.A., Belcika.
(89, rue de I’Institut 1330 Rixensart, Bel¢ika).

Azarbaycan Respublikasi arazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istehlakc¢ilarin iddialarim qd3bul edan va
farmakonoazarat masalalari iizro mosul taskilatin adi va iinvam

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azarbaycan, Baki gohari, Zorifs Oliyeva kiigasi 41, «<BEGOG» Biznes Morkazi

Telefon: +994124047885 (359).

Mob.: +994512251225.

Elektron tinvan: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az

“Ticarat nisanlar1 GSK sirkatlor grupuna maxsus va ya lisenziyaldir”.
“© 2015 GSK sirkatlor grupu va ya onun lisenziyasi sahibi”
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