PRIBALOVA INFORMACE

INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE

AVAXIM 160 U
Injek¢ni suspenze
(Hepatitis A virus inactivatum)

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Vyrobce:
Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur S.A., Marcy L Etoile, Francie
Sanofi-Aventis Zrt., Budapest, Mad’arsko

SloZeni:
1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Léciva latka latka: ~ Hepatitis A virus inactivatum...................... 160 A.U.*

Pomocné latky: Hydroxyd hlinity, fenoxyethanol, roztok formaldehydu, voda na injekci

virus je kultivovan na MRCS5 lidskych diploidnich buiikdch
* Obsah antigenu je vyjadien v porovnani na vlastni referenc¢ni piipravek vzhledem k tomu, Ze
zatim neexistuje mezinarodni standard.

Indika¢ni skupina:
Imunopreparat, vakcina

Charakteristika:

Vakcina Avaxim 160 U je imunopreparat, ktery se pfipravuje kultivaci viru hepatitidy A
Vv kulturach buné¢k MRC-5 purifikaci a naslednou inaktivaci formaldehydem. Avaxim 160 U
stimuluje typicky protilaitkovou odpovéd’ lymfocytl typu B srozvojem IgM a nasledné¢ IgG
protilatek. Tyto protilatky jsou schopné neutralizovat patogenni aktivitu viru jak in vitro
(neutralizacni test) tak in vivo. To znamena, ze funguji jako vysoce u¢inna specifickd imunologicka
bariéra, kterd v patogeneze infekéniho procesu likviduje virémii a tak chrani infikovany organismus
pfed rozvojem onemocnéni. Vakcina navozuje specifickou imunitu proti hepatitis A viru aktivni
tvorbou vyssich titrl protilatek, nez je dosaZzeno pasivni imunizaci imunoglobulinem.

Protek¢ni Imunita se objevi po prvni injekci, 14 dni po vakcinaci je vice nez 90% ockovanych osob
chranéno (titr kolem 20 mIU/ml). M¢sic po prvni injekci mé protekci 100% osob. Imunita pietrvava
po dobu nejméné 18 mésicli. Podstatné se posili po prvni booster davce, ktera vyvolava titry
protilatek odpovidajici pfedpokladané desetileté protekci.

Indikace:

Avaxim 160 U je urcen k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A pro osoby od
2 let veku.

Vakcina je doporu¢ovéana zejména osobam vystavenym riziku nakazy hepatitidou A jako jsou:

- cestujici do endemickych oblasti
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- vojaci

- pracujici ve zdravotnictvi, osoby pracovné vystavené zvlaStnimu riziku infekce jako jsou osoby
pecujici o déti v dennich zatizenich

- osoby zaméstnané v potravinarstvi

- pracovnici kanalizacni sluzby

Kontraindikace:

- aplikaci vakciny je nutné odlozit pro akutni hore¢natd onemocnéni

- vakcina nesmi byt aplikovana pfti precitlivélosti na kteroukoliv ze slozek vakciny

- vakcina nesmi byt aplikovana béhem téhotenstvi, nehrozi-li vysoké riziko onemocnéni VHA

NeZadouci Gcinky:

Nezadouci ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich byly obvykle mirné, omezily se na prvni
dny po vakcinaci a spontdnn¢ vymizely.

- Lokalni reakce v misté vpichu injekce:

Nejobvyklejsi lokalni reakci byla mirna lokéalni bolestivost, spojend se zarudnutim. V ojedinélych
ptipadech byl pozorovén uzlik v misté vpichu.

- Systémova reakce:

Teplota, neklid, bolest hlavy, bolesti ve svalech (kloubech), nevolnost, zvraceni, snizend chut
k jidlu.

Po booster davce byly hlaSeny reakce méné Casto nez po davce prvni. U osob séropozitivnich proti
hepatitidé A byla vakcina Avaxim 160 U stejn¢ dobie snasena jako u osob séronegativnich.

Interakce:

Avaxim 160 U muze byt aplikovan soucasné s jinymi inaktivovanymi vakcinami. P¥i soub&zné
vakcinaci musi byt pouzity pro rizné vakciny zvlastni stiikacky. Vakciny nelze michat, aplikace se
musi provadét do riznych mist. Avaxim 160 U miZze byt pouzit jako booster u jedinct diive
ockovanych jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

Dévkovani a zpisob podani:

Pro kazdou injekci je doporucovéana davka 0,5 ml. Primarni imunizaci lze uspéSné provést jednou
davkou vakciny. K zabezpeceni dlouhodobé ochrany se doporucuje podat booster davku (posilovaci
davku) za 6-18 mésicli po prvni davce. Na zékladé¢ stavajicich dat by dalsi booster ddvka méla byt
aplikovéna kazdych 10 let.

Vakcina musi byt podana intramuskularné (nejlépe do deltového svalu), aby se minimalizoval vznik
lokalni reakce.

Ve vyjimeénych ptipadech (napf. u pacienti s trombocytopenii nebo u pacientt s rizikem
hemoragie) mize byt vakcina aplikovana i podkozZné.

Upozornéni:
- Vakcina se nesmi aplikovat intraven6zné. Je tfeba se proto ujistit, Ze injek¢ni jehla neprosla do

krevniho fecisté.

- Vakcina nemé byt aplikovana do hyzd€ vzhledem k variabilité¢ tohoto anatomického mista
(ptitomnost tukové tkdn¢) a nema byt aplikovana intradermalné, protoZze v tomto piipadé¢ nemusi
vzniknout optimalni imunitni odpovéd’.

- Vakcina nevyvolava ochranu proti infekci zptsobené virem hepatitidy B, hepatitidy C nebo
hepatitidy E event. jinymi patogeny, které se mohou vyskytovat v jatrech.

- Imunitni odpovéd’ na vakcinu mize byt snizena pii 1é¢bé imunosupresivy nebo

u imunodeficientnich osob. V takovych ptipadech se doporucuje vyhodnotit protilditkovou odpovéd,
aby bylo mozZno se ujistit o dostatecné ochrané pacienta a je-li tieba, vyckat s planovanou vakcinaci

Strana 2 (celkem 3)



po ukonéeni imunosupresivni 1é¢by. Naopak se doporucuje vakcinovat osoby s chronickou
imunodeficienci, jako jsou HIV infikovani, jestlize jejich zékladni patologicky stav predpoklada
vyvolani protilatkové odpovédi, byt i omezené.

- Seropozitivita proti viru hepatitidy A neni kontraindikaci. Vakcina Avaxim 160 U je dobie
snasena jak u seropozitivnich tak 1 seronegativnich osob (viz. paragraf 4.8.).

- Vzhledem k délce inkubacni doby hepatitidy A muize infekce probihat i v dobé vakcinace.
V takovém pripad¢ miize byt vakcinace i neti¢inna.

V ptipad¢ anafylaktické reakce po podani vakciny Avaxim 160 U by méla byt zabezpecena
odpovidajici 1ékaiska pomoc.

Z tohoto diivodu by mél byt pacient pod Iékarskym dohledem po dobu 30 min. po aplikaci vakciny.
Avaxim 160 U nesmi byt smichan s jinou vakcinou v téze injekéni stiikacce.

Vliv aplikace vakciny na snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji nebyl
prokazan.

Téhotenstvi a kojeni:

Uginek vakciny na vyvoj plodu nebyl zjistovan.

Vakcinace v téhotenstvi se nedoporucuje, neni-li vyslovné riziko infekce virem hepatitidy A.
Utinek vakcinace v pribéhu kojeni nebyl studovan, proto se vakcinace v obdobi kojeni
nedoporucuje.

Uchovavani:
Uchovavejte v chladniéce (2°C- 8°C). Chrarite pfed mrazem!

Varovani:
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Velikost baleni:
Naplnéna injekéni stiikacka s jehlou k okamzitému pouziti 1 X 0,5 ml.

Datum posledni revize textu:
12.2.2010
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