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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
AVAXIM 160 U, injekéni suspenze v predplnéné injekéni stitkacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovand)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.
Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete pottebovat piecist znovu.

Dodrzujte disledné rady svého lékafe nebo zdravotni sestry. Mate-li jakékoli dalsi otazky,
zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

Ujistéte se, ze cely o¢kovaci program byl dokoncen. Jinak mize byt ochrana nedostatecna.

V pribalové informaci naleznete

1. Co je AVAXIM 160 U a k ¢emu se pouZziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AVAXIM 160 U pouzivat
.Jak se AVAXIM 160 U pouziva

. Mozné nezadouci tcinky

. Jak AVAXIM 160 U uchovéavat

. Dalsi informace

AN L kAW

1. CO JE AVAXIM 160 U A K CEMU SE POUZIVA

Tento ptipravek je VAKCINA ve formé injekéni suspenze (0,5 ml v predplnéné injekéni
sttikacce, velikost baleni 1 davka (0,5 ml).

Vakcina je doporucovana k prevenci infekce zptisobené virem hepatitidy A u mladistvych 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 mé byt poddna v souladu s oficialnimi doporucenimi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AVAXIM 160 U

POUZIVAT

NepouzZivejte AVAXIM 160 U:

- pokud mate horecku, chronické progresivni onemocnéni nebo akutni onemocnéni (je
doporuceno ockovani odlozit),

- pfti precitlivélosti (alergii) na kteroukoli slozku vakciny, nebo jestlize se u Vés po
pfedchozim podani vakciny vyskytla zdvazna reakce.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny AVAXIM 160 U je zapotiebi

- jestlize imunosupresivni 1é¢ba nebo stav imunitni nedostate¢nosti mize vést ke snizeni
imunitni odpovédi na vakcinu,

- ockovani nemusi zabranit vzniku hepatitidy A, pokud bylo o¢kovani poddno béhem
inkubac¢ni doby onemocnéni,

- uosob s jaternim onemocnénim,

- uosob, které jsou piecitlivélé na neomycin (kazda davka vakciny obsahuje stopové
mnozstvi neomycinu).
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- JjestliZe trpite trombocytopenii, v tomto piipadé se pii intramuskularnim podani mize
vyskytnout krvaceni

Vzijemné piisobeni s dalS§imi lé¢ivymi pFipravky

Vakcina miiZze byt poddna soucasné s imunoglobuliny, ale do riiznych injekénich mist.
Vzhledem k tomu, Ze vakcina je inaktivovana, jeji poddni soucasné s jinymi inaktivovanymi
vakcinami do riznych injek¢nich mist nevede obvykle k zadné interakci.

Vakcina mize byt podana soucasné, ale do odlisSnych mist, s rekombinantni vakcinou proti
hepatitidé B nebo polysacharidovou vakcinou proti bfisnimu tyfu.

Vakcina miiZze byt téz podana soucasné, ale do odliSnych mist, s Zivou vakcinou proti zluté
zimnici.

Vakcina miiZe byt pouzita jako posilujici davka u osob, které dostaly zakladni ddvku ockovani
jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Prosim, informujte svého lékare nebo lékdarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Z preventivnich diivodd neni doporuceno podavat vakcinu t€hotnym zenam s vyjimkou piipadi
vysokého rizika nékazy.

Vakcina mize byt podana kojicim zenam.

3. JAK SE AVAXIM 160 U POUZIiVA

Davkovani

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

Zakladni ochrany je dosazeno po jedné injekci.

K ziskani dlouhodobé ochrany ma byt aplikovéna druha davka (posilujici), pfednostné 6 az 12
mésici po prvni davce a miize byt podana do 36 mésici po aplikaci prvni davky.

Tato vakcina se miZe pouzit i jako posilujici davka po oCkovani proti hepatitidé A u osob,
které dostali prvni davku ve formé kombinované vakciny proti biiSnimu tyfu a hepatitid¢ A
(inaktivovana vakcina) pied 6 az 36 mésici.

Zpiisob podani

Vakcinu je doporuceno podat intramuskularné, aby se minimalizoval vznik mistnich reakci.
Doporuc¢enym mistem podani je deltovy sval (horni ramenni sval).

Vakcina se nesmi aplikovat intraven6zné: ujistéte se, ze jehla nepronikla do krevniho feciste.
Vakcina nemé byt aplikovana do hyzd€ (vzhledem k piitomnosti proménlivého mnozstvi
tukové tkan€) a nema byt aplikovdna intradermdln€, protoze tyto zplsoby podani mohou
vyvolat slabsi imunitni odpovéd’.

Ve vyjimeénych ptfipadech mize byt vakcina aplikovana 1 subkutanné u pacientli
s trombocytopenii (nedostate¢né mnozstvi krevnich desti¢ek, specifickd krevni slozka dilezitd
pro srazlivost krve) nebo u pacientii s rizikem zvySené krvacivosti.

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

Pied podanim protiepte dokud nevznikne homogenni suspenze.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako jiné lécivé piipravky mize i AVAXIM 160 U vyvolat u nékterych osob
nezadouci Gcinky:

- velmi Casté byla bolestivost v misté aplikace, méné Casto spojend se zarudnutim, ve vzacnych
ptipadech byl pozorovén uzlik v misté vpichu,

- Casto se vyskytla mirna horecka, bolest hlavy, bolesti ve svalech a kloubech, gastrointestinalni
poruchy, velmi ¢asta byla inava,

- vzacné se vyskytlo mirné pfechodné zvyseni hodnot jaternich enzymil (transaminéz)

- velmi vzacné byly hldSeny kozZni reakce jako sv€déni, vyrazka nebo kopfivka.

Informujte, prosim, svého lékate, pokud se u Vas vyskytnou nezédouci ucinky nebo pokud
pfetrvavaji nebo se zhorsi.

5. JAK AVAXIM 160 U UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chrarite pfed mrazem.

Ptipravek nesmi byt podan po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za ,,PouZzitelné

do:“.
6. DALSI INFORMACE

Co AVAXIM 160 U obsahuje

Lécivou latkou je:

1 davka (0,5 ml ) obsahuje

Hepatitis A virus inactivatum™® ...... 160 jednotek** na jednu davku 0,5 ml

* adsorbovano na hydroxid hlinity (mnozstvi odpovidéa 0,3 mg hliniku)
** obsah antigenu je vyjadfen v porovnani na vlastni referenéni ptipravek

Pomocnymi latkami jsou: fenoxyethanol, formaldehyd a Zivna pida M 199H (obsahujici
komplexni smés aminokyselin, minerdlnich soli, vitamind, kyselinu chlorovodikovou nebo
hydroxid sodny pro tpravu pH a vodu na injekci)

Jak AVAXIM 160 U vypada a co obsahuje toto baleni
0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce -1 davka

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Vyrobci

Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur SA, Marcy L Etoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest’, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
2.6.2010
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