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Pribalova informace: informace pro uZivatele

AVAXIM 160 U injekéni suspenze v piredplnéné injekéeni stiikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je AVAXIM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AVAXIM pouZivat
3.Jak se AVAXIM pouziva

4. Mozné nezadouci ti€inky

5. Jak AVAXIM uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje AVAXIM a k ¢emu se pouziva

Tento piipravek je vakcina ve formé injekcni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Vakcina je doporucovana k prevenci infekce zptisobené virem hepatitidy A u dospivajicich od 16 let a
dospélych.

Vakcina nevyvolava ochranu proti infekci zplisobené jinym typem viru hepatitidy, ani jinymi znamymi
patogeny, které se mohou vyskytovat v jatrech.

Vakcina se podava v souladu s oficialnimi doporucenimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete AVAXIM pouzivat

NepouZivejte AVAXIM:

- jestlize jste alergicky(d) na inaktivovany virus hepatitidy A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate horecku nebo akutni onemocnéni (je doporuceno ockovani odlozit),

- jestlize se u Vas po piedchozim podani této vakciny nebo vakciny obsahujici stejné slozky vyskytla
alergicka reakce.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku AVAXIM se porad'te se svym lékarem.

- Imunosupresivni 1é¢ba (1écba potlacujici imunitni systém) nebo stav imunitni nedostatecnosti miize vést
ke sniZzeni imunitni odpovédi na vakcinu.

- Ockovani nemusi zabranit vzniku hepatitidy A, pokud bylo o¢kovani podano béhem inkubaéni doby
onemocnéni.

- Opatrnosti je zapotfebi u osob s jaternim onemocnénim.

- Opatrnosti je zapotfebi u osob, které jsou precitlivélé na neomycin (vakcina obsahuje stopové mnozstvi
neomycinu).



- Opatrnosti je zapotiebi, jestlize trpite trombocytopenii (snizené¢ mnozstvi krevnich desticek) nebo jinym
rizikem krvécivosti, pfi podani do svalu se mize vyskytnout krvaceni. Lékat mtze rozhodnout o podéani
pod ktzi.

- Mdloby mohou nastat (vétSinou u dospivajicich) po nebo i pied aplikaci jakékoli injekce. Proto svého
1ékate nebo zdravotni sestru informujte, pokud jste Vy nebo Vase dit¢ omdleli po pfedchozi aplikaci
injekce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a AVAXIM

Pokud je soubézné podavani s jinymi vakcinami povazovano za nezbytné, nesmi se vakcina Avaxim michat
s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni stfikacce a dalSi vakciny musi byt podédvany do odliSnych mist jinymi
injek¢énimi stiikackami a jehlami.

Vakcina miize byt podana soucasné s imunoglobuliny (protilatkami), ale do riznych injek&nich mist.
Vzhledem k tomu, ze vakcina je inaktivovana, jeji podani soucasné s jinymi inaktivovanymi vakcinami do
ruznych injek¢énich mist nevede obvykle k zadné interakci (vzajemnému ovlivnéni).

Vakcina miize byt podana soucasng, ale do odlisnych mist, s rekombinantni vakcinou proti hepatitidé B nebo
polysacharidovou vakcinou proti bfisnimu tyfu.

Vakcina mize byt téZ podana soucasng, ale do odlisnych mist, s Zivou vakcinou proti Zluté zimnici.

Vakcina mize byt pouzita jako posilovaci davka u osob, které dostaly zakladni davku ockovani jinou
inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a)
nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Z preventivnich divodi neni doporuc¢eno podavat vakcinu téhotnym Zenam s vyjimkou piipadi vysokého
rizika nakazy.

Vakcina mtize byt podana kojicim Zendm.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neuplatiiuje se.

Avaxim obsahuje ethanol, fenylalanin, draslik a sodik.

Avaxim obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg v jedné davce.

Avaxim obsahuje 10 mikrogrami fenylalaninu v kazdé 0,5 ml davce, coz odpovida 0,17 mikrogramu/kg pro
clovéka o hmotnosti 60 kg. Fenylalanin pro Vas mtze byt skodlivy, pokud mate fenylketonurii, coz je
vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Avaxim obsahuje méné nez 1 mmol drasliku (39 mg) a sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez drasliku® a ,,bez sodiku“.

3. Jak se AVAXIM pouZiva
Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Davkovani

Doporucena davka ptipravku pro osoby starsi 16 let je 0,5 ml.

Zakladni ochrany je dosazeno po jedné injekéné€ podané davce.

K ziskani dlouhodobé ochrany se aplikuje druha davka (posilovaci). Podava se prednostné mezi 6. a 12.
meésicem po aplikaci prvni davky a lze ji podat do 36 mésict po aplikaci prvni davky.

Tato vakcina se miZe pouzit i jako posilovaci davka po ockovani proti hepatitidé A u osob, které dostaly
prvni davku ve form¢ kombinované vakciny proti bfisnimu tyfu a hepatitidé A (inaktivovana vakcina) pied 6
az 36 mésici.



Soucasna doporuceni nepodporuji potiebu dalSich posilovacich davek po podani prvnich dvou davek
jedinciim, ktefi nemaji problémy s imunitou.

Zpusob podani

Vakcinu je doporuceno podat do svalu, z divodu minimalizace vzniku mistnich reaket.

Doporucenym mistem podani je deltovy sval (horni ramenni sval).

Vakcina se nesmi aplikovat do zily: 1ékat se ujisti, ze jehla nepronikla do krevniho feciste.

Vakcina se nemd aplikovat do hyzdé (vzhledem k pfitomnosti proménlivého mnozstvi tukové tkan€) a nema
byt aplikovéana do kiize, protoze tyto zplisoby podani mohou vyvolat slabsi imunitni odpoveéd’.

Ve vyjimecnych pfipadech muze byt vakcina aplikovana i pod kdzi u pacientll s trombocytopenii
(nedostate¢né mnozstvi krevnich destic¢ek, specifickd krevni slozka dulezita pro srazlivost krve) nebo u
pacientu s rizikem krvacivosti.

Vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami v jedné injekéni stiikacce.

Pted podanim protiepejte, dokud nevznikne homogenni suspenze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):

- bolest a vyrazka v misté vpichu, slabost

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
- mirna horecka, bolest hlavy, bolesti ve svalech a kloubech, poruchy zazivaciho tstroji (pocit na zvraceni,
prijem, zvraceni, bolest bficha)

Méng casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- bolest v misté vpichu se zarudnutim,

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000)
- uzlik v misté vpichu, mirné prechodné zvyseni hodnot jaternich enzymu (aminotransferaz)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)
- vyrazka spojena se svédénim nebo bez svédeni, koptivka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- mdloby jako reakce na injekci

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1¢kdrnikovi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

S. Jak AVAXIM uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji.
Uchovavejte v ptivodni obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1€karnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AVAXIM obsahuje

Lécivou latkou je virus hepatitis A inactivatum.

1 davka (0,5 ml) obsahuje

Virus hepatitis A inactivatum**, kmen GBM™*........................cl 160 EU***

* kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich buiikach
** adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity (mnoZstvi odpovida 0,3 mg Al**"
*** obsah antigenu je vyjadien v porovnani na vlastni referen¢ni ptipravek

Pomocnymi latkami jsou: ethanolovy roztok fenoxyethanolu 50% (v/v) (fenoxyethanol, bezvody ethanol),
formaldehyd a Zzivna pida M 199 (bez fenolové cervene; komplexni smés aminokyselin [vCetné
fenylalaninu], mineralnich soli, vitaminti a dalSich latek, v€etné drasliku), polysorbat 80, voda pro injekeci,
kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny pro upravu pH.

Jak AVAXIM vypada a co obsahuje toto baleni
Slabé opalescentni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce -1 davka (0,5 ml), papirovy pfifez, krabicka
(prvni a druhd vrstva vnéjsiho obalu).

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekéni stiikacka
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

Vyrobce

Sanofi Pasteur, Parc Industriel D’Incarville, 27100 Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L’Etoile, Francie

SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest Logistic and Distribution Platform, Building DC5, Campona utca. 1
(Harbor Park), 1225 Budapest’, Mad’arsko

Vysveétleni udajii na predplnéné injekcni stiikacce:

Suspension for injection — injekcni suspenze

Hepatitis A vaccine (inactivated, adsorbed) — vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana)
Intramuscular route — intramuskularni podani

dose — davka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 12. 2019



