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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AVAXIM 160 U, injekéni suspenze v piedplnéné injekéni strikacce
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Hepatitis A virus inactivatum® ........................ 160 jednotek**

* adsorbovano na hydroxid hlinity (mnozstvi odpovidéa 0,3 mg hliniku)
** obsah antigenu je vyjadien v porovnani na vlastni referen¢ni ptipravek

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina je uréena k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A u mladistvych
od 16 let a dospélych.

Vakcina nevyvolava ochranu proti infekci zptisobené virem hepatitidy B, hepatitidy C nebo
hepatitidy E, ani jinymi zndmymi jaternimi patogeny.

Virus hepatitidy A se obvykle pfenaSi konzumaci kontaminované vody nebo jidla. Osoby
v kontaktu s nakazenymi osobami se obvykle nakazi ordlné-fekalni cestou. Moznost pfenosu
krvi nebo sexudlnim kontaktem (oraln¢ analni kontakt) byla téz prokazana.

Vakcina mé byt poddna v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani:

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

Zakladni ochrany je dosazeno po jedné injekci.

K ziskani dlouhodobé ochrany proti infekcim zplisobenym virem hepatitidy A, u mladistvych od
16 let a u dospélych, ma byt aplikovana posilovaci davka, prednostné mezi 6 az 12 mésicem po
prvni davce a muze byt podana do 36 mésict po aplikaci prvni davky (viz bod 5.1). Odhaduje se,
ze protilatky proti VHA pretrvavaji po dobu nckolika let (nejméné 10 let) po druhé davce
(posilovaci davka).
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Tato vakcina se muze pouzit i jako posilovaci davka po ockovani proti hepatitidé A u osob
starSich 16 let, které dostali prvni davku ve form¢ kombinované vakciny proti btisnimu tyfu (Vi
purifikovany polysacharid) a hepatitidé A (inaktivovana vakcina) pied 6-36 mésici.

Zpisob podani:
Vzhledem k tomu, Zze vakcina je adsorbovana, je doporuceno ji podat intramuskularné (i.m.),
aby se minimalizoval vznik mistnich reakci. Doporu¢enym mistem podani je deltovy sval.

Ve vyjimecnych piipadech mize byt vakcina aplikovana subkutanné u pacientd
s trombocytopenii nebo u pacientt s rizikem krvacivosti.

Vakcina nema byt aplikovana do hyzd¢ vzhledem k variabilité¢ tohoto anatomického mista
(proménlivé mnozstvi tukové tkan€) a nema byt aplikovana intradermalng, protoze tyto
zpiisoby podani mohou vyvolat slabsi imunitni odpovéd’.

Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné: ujistéte se, Ze injekeni jehla nepronikla do krevniho
fecCiste.

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

4.3 Kontraindikace
Obecné kontraindikace pro vSechna ockovéni: ofkovani ma byt odlozeno pfi horecce,
akutnim nebo progresivnim chronickém onemocnéni.

Hypersensitivita na kteroukoli ze sloZek vakciny nebo po piedchozi davce této vakeiny.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné: ujistéte se, Ze injekeni jehla nepronikla do krevniho
feCiste.

Jako po jakémkoli jiném ockovani, je doporuceno mit k dispozici injekéni roztok adrenalinu
pro piipad anafylaktické reakce.

Vakcina nemd byt aplikovana do hyzdé vzhledem k variabilité tohoto anatomického mista
(proménlivé mnozstvi tukové tkan€) a nemd byt aplikovéna intradermalné, protoze tyto
Imunitni odpovéd’ na vakcinu miize byt snizena pifi 1écbé imunosupresivy nebo u
imunodeficientnich osob.

V takovych ptipadech se doporucuje odlozit o¢kovani do doby po ukonceni 1é€by nebo se
ujistit, Ze je osoba dostatecné chranéna.

Nicméné se doporucuje ockovat osoby s chronickou imunodeficienci, jako je infekce HIV,
jestlize jejich zékladni onemocnéni stdle umozZiluje vyvolani protilatkové odpovédi, byt i
omezeneé.

Pokud je osoba v inkuba¢ni dobé onemocnéni, infekce nemusi byt s ohledem na délku
inkubac¢ni doby zjevna a o¢kovani v takovém piipad¢é nemusi zabranit rozvoji hepatitidy A.

Je tieba dbat zvySené opatrnosti pfi podani vakciny osobam s jaternim onemocnénim, nebot
nebyly provedeny studie u téchto osob.
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Ve vyjimecnych ptipadech mize byt vakcina aplikovana subkutdnné u pacientd
s trombocytopenii nebo u pacientl s rizikem krvacivosti.

Vakcina obsahuje stopovd mnoZstvi neomycinu, zvySené opatrnosti je tieba dbat u pacientl
s precitlivélosti na toto antibiotikum.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Imunoglobuliny mohou byt podany soucasné s vakcinou, ale do odlisného mista aplikace.
Rychlost sérokonverze se neméni, ale titry protilatek mohou byt niz$i neZ po podani samotné
vakciny.

Vzhledem ktomu, Ze se jednd o vakcinu inaktivovanou, soucasné podani s jinou
inaktivovanou vakcinou aplikovanou do jiného mista aplikace nevede obvykle k Zadné
interakci.

Vakcina mize byt podana sou€asné, ale do odliSnych mist, s polysacharidovou vakcinou proti
bfisnimu tyfu (Typhim Vi) nebo s rekombinantni vakcinou proti hepatitidé B, ziskanou
klonovanim a expresi virového genu v kvasinkach Saccharomyces cerevisiae aniz by byla
ovlivnéna imunitni odpovéd’ na kterykoli z antigenti.

Vakcina mize byt téZ podana soucasné€, ale do odlisSnych mist, s Zivou a stabilizovanou
vakcinou proti zluté zimnici.

Vakcina mtize byt pouzita jako posilovaci davka (booster) u osob ockovanych v ramci zakladniho
ockovani jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech prokazujici teratogenitu nejsou k dispozici.

Nejsou k dispozici dostatecné relevantni klinické tdaje k posouzeni G€inkli vakciny podané
béhem téhotenstvi na vznik malformaci a embryonélni/fetalni toxicitu.

Z preventivnich diivodi neni doporucovano podavat vakcinu t¢hotnym Zenam s vyjimkou
ptipadl vysokého rizika nékazy.

Kojeni
Vakcina miize byt podéna kojicim zendm.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici Gi¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci uc¢inky
Nezadouci ucinky hlasené béhem klinickych studii byly obvykle mirné, piechodné a spontanné
vymizely bez jakékoli 1écby.

Lokalni reakce v misté vpichu injekce:
Velmi castad byla bolestivost, méné Casto spojend se zarudnutim, ve vzacnych ptipadech byl
pozorovan uzlik v misté vpichu.

Systémové reakce:
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Casto se vyskytla mirna horecka, bolesti hlavy, bolesti ve svalech a kloubech, gastro-
intestindlni poruchy, velmi ¢ast4 byla astenie.

Mirné, pfechodné zvySeni sérovych transamindz bylo pozorovano ve vzacnych piipadech.
Velmi vzéacné se vyskytlo svédéni, vyrazka nebo koptivka.

Po booster davce byly hlaseny nezadouci ti¢inky mén¢ Casto nez po davce prvni. U osob
séropozitivnich proti hepatitidé A byla vakcina stejné dobfe snasena jako u osob séronegativnich.

4.9 Predavkovani
Bylo hlaseno nékolik ptipadt predavkovani vakcinou AVAXIM 160 U, nezadouci ucinky se
neliSily od nezadoucich ucinkt po obvyklé davce (viz bod 4.8)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti hepatitid¢, hepatitida A, inaktivovany cely virus

ATC kéd: : JO7BC02

Vakcina se pfipravuje kultivaci viru hepatitidy A, purifikaci a naslednou inaktivaci
formaldehydem. Vakcina vyvolavd ochranu proti viru hepatitidy A navozenim vyssi
protilatkové odpovédi nez té, které je dosazeno pasivni imunizaci imunoglobulinem.

Imunita se objevi kratce po prvni injekci, a 14 dni po vakcinaci je vice nez 90%
imunokompetentnich osob chranéno (titr kolem 20 mIU/ml).

Jeden mésic po prvni injekei je chranéno témet 100% osob. Imunita mtize pietrvavat po dobu az
36 mésict a posili se po podani booster davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatnuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku
Neuplatiuje se

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Fenoxyethanol, formaldehyd a Zivnd pida M 199H (obsahujici komplexni smés
aminokyselin, mineralnich soli, vitamind, kyselinu chlorovodikovou nebo hydroxid sodny pro
upravu pH a vodu na injekci)

6.2 Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zadnymi dal§imi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovéavejte v chladnicce (2°C az 8°C). Chrante pfed mrazem!
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I)s pistovou zatkou
(chlorbromobutyl).

Velikost baleni 1 davka (0,5 ml)

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted aplikaci doporucujeme piipravek fadné protiepat k docileni homogenni suspenze.
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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