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Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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. Mozn¢ nezadouci uCinky

5. Jak AVAXIM uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje AVAXIM a k ¢emu se pouZiva

Tento piipravek je vakcina ve formée injekcni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.

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

Vakcina nevyvolava ochranu proti infekci zplsobené 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 za¢nete AVAXIM pouZivat

NepouZivejte AVAXIM:

- jestlize jste alergicky(4) 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 pouZzitim piipravku AVAXIM se porad'te se svym lékafem.

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

- Ockovéni nemusi zabranit vzniku hepatitidy A, pokud bylo o¢kovéani podano béhem inkubacni doby
onemocnéni.

- Opatrnosti je zapotiebi 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 krvacivosti, pfi podani do svalu se miize vyskytnout krvaceni. Lékar mize rozhodnout o podéani
pod ktizi.

- 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 predchozi aplikaci
injekce.

DalSi 1é¢ivé pripravky a AVAXIM

Vakcina miize byt podana soucasné s imunoglobuliny (protilatkami), ale do riznych injekénich mist.
Vzhledem k tomu, Ze vakcina je inaktivovana, jeji podani soucasné€ s jinymi inaktivovanymi vakcinami do
ruznych injekEnich mist nevede obvykle k zadné interakci (vzajemnému ovlivnéni).

Vakcina miize byt poddna soucasné, ale do odli§nych mist, s rekombinantni vakcinou proti hepatitidé B nebo
polysacharidovou vakcinou proti bfisnimu tyfu.

Vakcina miize byt téZ podana soucasng, ale do odlisSnych mist, s zZivou vakcinou proti Zluté zimnici.

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

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

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

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

Vakcina mtize byt podana kojicim Zenam.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neuplatiuje se.

3. Jak se AVAXIM pouziva
Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Davkovani

Doporucend davka piipravku 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 pfednostné mezi 6. a 12.
mesicem po aplikaci prvni davky a lze ji podat do 36 mésicii 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 mesici.

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

Zpusob podani

Vakcinu je doporuéeno podat do svalu, z divodu minimalizace vzniku mistnich reakci.

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

Vakcina se nesmi aplikovat do zily: 1ékaf se ujisti, Ze jehla nepronikla do krevniho feciste.

Vakcina se nema aplikovat do hyzde (vzhledem k ptfitomnosti proménlivého mnozstvi tukové tkan¢) a nema
byt aplikovéna do klize, protoZe tyto zptsoby podani mohou vyvolat slabsi imunitni odpovéd’.

Ve vyjimecénych piipadech mize byt vakcina aplikovana i pod kGzi u pacientii s trombocytopenii
(nedostateéné mnozstvi krevnich desti¢ek, specificka krevni slozka dilezita pro srazlivost krve) nebo u
pacientt s rizikem krvacivosti.



Vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami v jedné injekeni stiikacce.
Pted podanim protiepejte, dokud nevznikne homogenni suspenze.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, 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 ustroji (pocit na zvraceni,
prjem, zvraceni, bolest bficha)

Méng¢ ¢asté (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 pfechodné zvysSeni hodnot jaternich enzymi (aminotransferaz)

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

Neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
- mdloby jako reakce na injekci

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak AVAXIM uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnié¢ce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

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* ...... 160 jednotek™*


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

* adsorbovano na hydroxid hlinity (mnozstvi odpovida 0,3 mg hliniku)
** obsah antigenu je vyjadfen v porovnani na vlastni referencni piipravek

GBM kmen viru hepatitidy A je kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich buiikach.

Pomocnymi latkami jsou: fenoxyethanol, formaldehyd a Zivnd pida M 199H (bezfenolové cerveng;
komplexni smés aminokyselin [véetné fenylalaninu], mineralnich soli, vitamint a dalsich latek, rozpusténych
ve vode pro injekcei a obsahujici kyselinu chlorovodikovou nebo hydroxid sodny pro tpravu pH).

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

Velikost baleni: 1 pfedplnénd 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

Vysvetleni udajii na predplnéné injekcni stitkacce:

Suspension for injection — injekcni suspenze

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

dose — davka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/2019



