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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AVAXIM 160 U
injekénd suspenzia naplnena v injek¢nej striekacke
ocCkovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:

virus hepatitidy A, GBM kmen* (inaktivovany**) .........cccooiiiiiiiiiiinicineeen, 160
jednotiek***

* kultivovany na MRC5 l'udskych diploidnych bunkach

** adsorbovany na hydroxid hlinity (kvantitativhe zodpoveda 0,30 mg hlinika)
*** obsah antigénu je vyjadreny v porovnani na vlastny referencny pripravok

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InjekCna suspenzia.
Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovanda, adsorbovand) je biela zakalena
suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

AVAXIM 160 U je indikovany na aktivnu imunizaciu proti infekcii vyvolanej virusom



hepatitidy A
u dospievajucich vo veku od 16 rokov a dospelych.

Pouzitie oCkovacej latky AVAXIM 160 U je zalozené na oficialnych odporucaniach.
4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie
Odporucana davka pre osoby od 16 rokov veku je 0,5 ml na kazdu injekciu.

PociatoCna ochrana sa ziskava po jednej davke. Ochranné hladiny protilatok nemusia
byt dosiahnuté do 14 dni po podani ockovacej latky.

Aby sa zabezpecila dlhotrvajlica ochrana proti infekcii vyvolanej inaktivovanym
virusom hepatitidy A, méa sa podat druha (posilfiovacia, booster) ddvka. DruhU davku
sa odporuca podat pokial mozno medzi 6 a 12 mesiacom po prvej davke ockovacej
latky, mo6ze sa vsak podat az do 36 mesiacov po prvej davke vakciny (pozri ¢ast 5.1).
Predpoklada sa, Ze anti-HAV protilatky pretrvavaju niekol'ko rokov (najmenej 10) po
druhej davke.

Tato ockovacia latka sa tiez mo6ze podat ako druha davka (booster) osobdm od 16
rokov, ktorym bola podana ind inaktivovand ockovacia latka proti hepatitide A
(monovalentnd alebo kombinovana s ockovacou latkou proti brusnému tyfusu (Vi
purifikovana polysacharidova)) pred 6 az 36 mesiacmi.

Pediatricka populacia

AVAXIM 160 U sa neodporuca podavat detom, ktoré dovrsili 15 rokov a mladsim
vzhladom na nedostatocné Udaje o bezpecnosti a ucinnosti.

Spdsob poddavania
AVAXIM 160 U sa ma podavat intramuskuldrnou injekciou do oblasti deltového svalu.

AVAXIM 160 U sa nesmie podavat intradermélne a intravaskuldrne.

Ockovacia latka sa nepodava do sedacieho svalu vzhladom na premenlivd hribku
tukového tkaniva, €o prispieva k r6znej ucinnosti vakciny.

Vo vynimocnych pripadoch (t.j. u pacientov s trombocytopéniou alebo u pacientov s
rizikom krvacania) mozno vakcinu podat subkutanne.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych Iatok uvedenych v ¢asti



6.1 alebo na neomycin, ktory mo6ze byt pritomny v ockovacej latke v stopovych
mnozstvach.

- precitlivenost, ktora sa objavila po podani predchadzajlcej davky tejto ockovace;j
latky.

- o¢kovanie sa mé odlozit u 0s6b s akdtnym zdvaznym horuc¢kovym ochorenim.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rovnako ako pri vSetkych ostatnych ockovacich latkach musi byt k dispozicii
zodpovedajlca lekarska starostlivost a dohl'ad pri okamzitom pouziti v pripade
anafylaktickej reakcie po oc¢kovani. AVAXIM 160 U ma podavat iba lekar alebo
zdravotnicky pracovnik skoleny na podavanie ocCkovacich latok.

Pred podanim alebo dokonca aj po podani akejkol'vek ockovacej latky méze dojst k
synkope (mdlobe), najma u dospievajucich, v désledku psychogénnej reakcie na ihlu
pri injekénom podani. T4 mo6ze byt spojena s réznymi neurologickymi priznakmi, ako
su prechodné poruchy zraku, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas
rekonvalescencie. Je nutné, aby boli k dispozicii postupy, ktoré zabrania poraneniu v
pripade mdloby.

Neboli vykonané Stddie s ockovacou latkou AVAXIM 160 U u pacientov s poruchou
imunity. Imunitnd odpoved na AVAXIM 160 U mo6ze byt zhorSena u pacientov
podstupujlcich imunosupresivnu lieCbu alebo u pacientov s imunodeficienciou. V
takych pripadoch sa odporuca overit mieru ochrany stanovenim protilatkove;j
odpovede, a v pripade moznosti s o¢ckovanim vyckat, pokym nebude supresivna lie¢ba
ukoncena. Ockovanie pacientov s chronickou imunodeficienciou, ako je napr. infekcia
HIV, sa vSak odporuca, aj ked protilatkovéd odpoved moé6ze byt obmedzena.

Vzhladom na inkubacny ¢as hepatitidy A mo6ze byt v ¢ase olkovania pritomna
infekcia, no este nie je klinicky zistena. U¢inok o¢kovacej latky AVAXIM 160 U v
neskorej faze inkubac¢ného Casu hepatitidy A nie je preukazany.

Jedinci, ktori vyrastli v oblastiach s vysokym endemickym vyskytom a/alebo ktori maju
Zltacku v anamnéze, mo6zu byt imUnni voci hepatitide A, a v takom pripade nie je
oCkovanie nutné. V podobnych situaciach je mozné pred konecnym rozhodnutim o
ocCkovani zvazit vySetrenie na pritomnost protilatok proti virusu hepatitidy A. V
opacnom pripade séropozitivita na virus hepatitidy A nie je kontraindikaciou na
oCkovanie. AVAXIM 160 U je dobre tolerovany ako u séropozitivnych, tak aj u
séronegativnych os6b (pozri ¢ast 4.8).

AVAXIM 160 U neposkytuje ochranu proti infekcii spdsobenej virusom hepatitidy B,
virusom hepatitidy C, virusom hepatitidy E ani inymi peCefnovymi patogénmi.



KedZe neboli vykonané ziadne studie s vakcinou AVAXIM 160 U u 0sbb s ochorenim
pecene, treba pouzitie ockovacej latky u tychto os6b dékladne zvazit.

Rovnako ako pri vSetkych ostatnych ockovacich latkach, nemusi o¢kovanie viest k
ochrannej odpovedi u vsetkych vnimavych osob.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii nie su Ziadne klinické Udaje o sui¢asnom podani oCkovacej latky AVAXIM
160 U s inou inaktivovanou ockovacou latkou resp. ockovacimi latkami alebo s
rekombinantnou oCkovacou latkou proti virusu hepatitidy B. Ak je suCasné podanie
nutné, AVAXIM 160 U sa nesmie miesat s inymi ockovacimi latkami v tej istej injekcnej
striekaCke a dalSie oCkovacie latky musia byt aplikované do odliSnych miest r6znymi
injekénymi striekackami a ihlami.

Pri si¢asnom podani oCkovacej latky AVAXIM 160 U a Vi polysacharidovej oCkovacej
latky proti brusnému tyfusu alebo vakciny proti zZltej zimnici rekonstituovanej vo Vi
polysacharidovej vakcine proti brusnému tyfusu do odliSnych aplikacnych miest
nedoslo k zmene miery sérokonverzie.

AVAXIM 160 U je mozné podat sucasne s imunoglobulinom, ak je aplikacia vykonand
do dvoch odliSnych miest. Miera sérokonverzie sa nemeni, ale titre protilatok mézu
byt nizSie nez po ockovani samotnou vakcinou AVAXIM 160 U. Z tohto dévodu treba
zvazit, ¢i dana osoba je alebo nie je v riziku dlhodobej expozicie.

V stcasnosti nie si zndme ziadne interakcie s inymi liekmi.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V slcasnosti nie su k dispozicii dostatocné Udaje o podani oCkovacej latky proti
hepatitide A (inaktivovanej, adsorbovanej) tehotnym Zenadm. Studie na zvieratach su
nedostatoCné z hladiska posudenia ucinkov na priebeh tehotenstva,
embryondlny/fetdlny vyvoj, poérod alebo postnatdlny vyvoj. Potencialne riziko pre
Cloveka nie je zname.

AVAXIM 160 U sa smie pouzivat pocas tehotenstva iba v pripadoch, ked'je to
nevyhnutné, po dokladnom posudeni rizik a prinosov.

DojCenie
Pouzitie tejto vakciny je pocCas doj¢enia mozné.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Neuskutocnili sa Ziadne Studie na schopnost viest vozidlad a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Udaje o neZiaducich u¢inkoch st odvodené z klinickych sktsani a z celosvetovych
skusenosti po uvedeni oc¢kovacej latky na trh.

V kazdej triede organovych systémov su neziaduce Ucinky zoradené podla frekvencie
vyskytu v zostupnom poradi od najcastejSich ucinkov, s pouzitim nasledujlicej
konvencie:

velmi Casté (=1/10), Casté (=1/100 az <1/10), menej Casté (=1/1000 az <1/100),
zriedkavé (=1/10000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (z
dostupnych udajov).

Klinické studie

NeZiaduce ucinky v klinickych studiach boli obvykle mierneho stupna zavaznosti, boli
obmedzené na prvych niekol'ko dni po oCkovani a spontanne odzneli. U ockovacej
latky AVAXIM 160 U boli pozorované nasledujluce neziaduce Ucinky:

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy

Poruchy gastrointestinadlneho traktu
Casté: nauzea, vracanie, nechutenstvo, hna¢ka, bolesti brucha

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Casté: bolest svalov/ bolest kibov

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Vel'mi Casté: asténia, mierna bolestivost v mieste podania injekcie
Casté: mierna hortc¢ka

Menej Casté: erytém v mieste injekcie

Zriedkavé: uzlik v mieste vpichu injekcie

Vysetrenia
Zriedkavé: zvysenie transamindz (mierne a reverzibilné)

Reakcie po posilfiovacej davke boli hlasené menej Casto nez po prvej davke.
OcCkovacia latka AVAXIM 160 U je dobre tolerovana ako u séropozitivnych, tak aj u
séronegativnych oséb na virus hepatitidy A.

Skusenosti po uvedeni lieku na trh



V rédmci komercného pouzitia vakciny AVAXIM 160 U boli na zaklade spontannych
hlaseni popisané nasledujluce neziaduce UcCinky. Tieto neziaduce ucinky boli hlasené
vel'mi zriedkavo a ich presné incidencie nie su zname (nezname z dostupnych udajov).

Poruchy nervového systému
vazovagalna synkopa ako reakcia na podanie injekcie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zihlavka, vyrazky s pruritom alebo bez pruritu

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade ocCkovacej latky AVAXIM 160 U bolo hldsenych niekol'ko pripadov
predavkovania bez Specifickych neziaducich reakcii.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunopreparaty, ockovacia latka proti virusovej
hepatitide A,
ATC kod: J07BCO02.

AVAXIM 160 U poskytuje imunitu voci virusu hepatitidy A navodenim vyssich titrov
protilatok, nez tych, ktoré sd dosiahnuté pri pasivnej imunizacii imunoglobulinmi.
Imunita sa objavi kratko po prvej davke a 14 dni po oCkovani je viac ako 90 %
imunokompetentnych os6b chranenych (titre viac ako 20 miU/ml).

Jeden mesiac po prvej davke malo takmer 100 % o0s0b titre protilatok vyssie ako 20
mlU/ml. Sérologické Udaje preukazuju kontinualnu ochranu proti hepatitide A pocas az
36 mesiacov u 0s0Ob, ktori reagovali na prvd davku. V stddii 103 zdravych dospelych,
ktori boli sledovani sérologicky pocas troch rokov po prvej injekcii ockovacej latky
AVAXIM 160 U, malo 99 % o0s6b po 36 mesiacoch aj nadalej hladinu anti-HAV
protilatok minimalne 20 miU/ml.

Dlhodobé pretrvavanie ochrannej hladiny protilatok proti virusu hepatitidy A po druhej
(posilnovacej) davke ockovacej latky AVAXIM 160 U nie je plne vyhodnotené.
Dostupné udaje (titre protilatok ziskané dva roky po druhej davke) vsak naznacuju, ze



u zdravych jedincov pretrvavaju anti-HAV protilatky viac nez 10 rokov po druhej davke.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpeclnosti

Predklinické Udaje ziskané na zdklade obvyklych studii akutnej toxicity, toxicity po
opakovanom poddavani, lokdlnej znasanlivosti a precitlivenosti neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

fenoxyetanol, formaldehyd, zivha péda M 199-H (vratane fenylalaninu, minerdlnych
soli, vitaminov vo vode na injekciu, s Upravou pH pomocou kyseliny chlorovodikove;j
alebo hydroxidu sodného).

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Studie kompatibility, preto sa tdto vakcina nesmie miesat s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Uchovavaijte v chladnic¢ke (20C - 80C).
Neuchovavajte v mraznicke. V pripade zmrznutia sa ma ockovacia ladtka znehodnotit.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie naplnenej v injek¢nej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou
(bromochlorobutylovy alebo chlorobutylovy alebo bromobutylovy elastomér) a s
pripojenou ihlou a ochrannym krytom (polypropylén).

Balenie po 1, 5, 10 a 20 injek¢nych striekaciek.
Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred pouzitim treba pretrepat, pokial sa nevytvori homogénna suspenzia. Oc¢kovacia



ldtka sa ma pred podanim vizudlne skontrolovat na pritomnost cudzich cCastic.
VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat v sidlade s
narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CiSLO

59/0203/00-S

9. DATUM PRVE) REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. maja 2000
Datum posledného predlzenia registracie: 26. juna 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2019
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatela

AVAXIM 160 U
injek¢nda suspenzia naplnena v injekCnej striekacke
ocCkovacia latka proti hepatitide A (inaktivovand, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako zaCnete pouzivat tento
liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie.

[] Tdto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

[] Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

[J Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

[J Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

. Co je AVAXIM 160 U a na ¢o sa pouziva

. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete AVAXIM 160 U
. Ako pouzivat AVAXIM 160 U

. Mozné vedlajsie UcCinky

. Ako uchovavat AVAXIM 160 U

. Obsah balenia a dalSie informacie

O U1~ WN B

1. Co je AVAXIM 160 U a na ¢o sa pouziva

AVAXIM 160 U je oCkovacia latka. OcCkovacie latky sa pouzivaju na ochranu proti
infekénym ochoreniam. Tato oclkovacia latka poméha chranit proti ndkaze virusom
hepatitidy A u l'udi vo veku od 16 rokov a starsich.

Hepatitida A je spdsobend virusom, ktory napada pecen. K ndkaze mo6ze dbjst z jedla
alebo pitia, ktoré obsahuje virus. Medzi hlavné priznaky patri zozltnutie koze (zltacka)
a celkovy pocit nevolnosti.



Po aplikéacii injekcie s oCkovacou latkou AVAXIM 160 U si vase telo v ramci prirodzenej
obranyschopnosti vytvori ochranu proti ndkaze virusom hepatitidy A.

2. Co je potrebujete vediet predtym, ako pouZijete AVAXIM 160 U

Nepouzivajte AVAXIM 160 U

[] ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukolvek z dalsich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

[ ak ste alergicky (precitliveny) na neomycin, antibiotikum, ktoré sa pouziva pocas
vyroby a méze byt pritomné v ockovacej ldtke v malych mnozstvach

[]ak ste chory a mate vysoku teplotu, v takomto pridade bude ockovanie odlozené,
pokym sa neuzdravite.

Upozorneia a opatrenia

Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate:

[J ochorenie pecene;

[]zly alebo oslabeny imunitny systém v désledku:

[] kortikosteroidov, cytotoxickych liekov, radioterapie alebo inej lieCby, ktora moze
oslabit imunitny systém. V4&s lekar alebo zdravotna sestra méze vyckat, pokym
nebude tato liecba ukoncena;

O HIV infekcie (virus l'udskej imunodeficiencie) alebo akéhokol'vek ochorenia, ktoré
oslabuje vas imunitny systém. Odporuca sa, aby vam bola oCkovacia latka podand, aj
ked vas nemusi chranit rovnako, ako chrani l'udi s normalnym imunitnym systémom;
[ fenylketonuriu, pretoze tato ockovacia latka obsahuje fenylalanin a moéze byt pre vas
Skodliva;

[0 hemofiliu alebo akykol'vek iny stav, ktory je sprevadzany nachylnostou na tvorbu
modrin alebo na lahké krvacanie.

Po podani alebo dokonca aj pred podanim akejkol'vek injekcie mbéze dojst k mdlobe
(najma u dospievajucich). Preto informujte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru, ak
ste vy alebo vase dieta v minulosti omdleli pri podavani akejkol'vek injekcie.

Tato ockovacia latka vas neochrani pred inymi virusmi, ktoré napadaju pecen (ako je
virus hepatitidy B, virus hepatitidy C alebo virus hepatitidy E).

Ak uz mate virus hepatitidy A pri podani oCkovacej latky AVAXIM 160 U, oCkovacia
ldtka nemusi pbsobit spravne.

Ockovacia latka nembze spobsobit infekciu, proti ktorej mé chranit.

Rovnako ako pri vSetkych ostatnych vakcinach, plati, ze ockovacia latka AVAXIM 160
U nemusi spolahlivo ochranit pred hepatitidou A vSetky osoby, ktorym bude podana.

Iné lieky a AVAXIM 160 U
Tato ockovacia latka méze byt podand stcasne s niektorou z nasledujtcich o¢kovacich



latok za predpokladu, ze budu podané kazda do inej Casti tela (napriklad do druhého
ramena alebo nohy) a nebudl zmieSané v jednej injeknej striekacke:

* polysacharidova vakcina proti brusnému tyfusu

 vakcina proti zZltej zimnici

* imunoglobuliny (protildtky ziskané od darcov krvi).

Pri spolo¢nom podani s imunoglobulinmi nemusi ockovacia latka AVAXIM 160 U
ucinkovat rovnako dobre ako pri samostatnom podani. Je vSak pravdepodobné, Ze vas
aj tak ochrani pred nakazou virusom hepatitidy A.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak existuje moznost, ze ste tehotnd, alebo ak dojcite, informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. Pouzitie tejto ockovacej latky je pocas doj¢enia mozné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze tato ockovacia latka ma vplyv na schopnost viest vozidla a
obsluhovat stroje. V tomto ohl'ade vSak neboli vykonané Ziadne Studie.

3. Ako pouzivat AVAXIM 160 U

Tuto oCkovaciu latku védm poda lekdr alebo zdravotna sestra, ktori s vyskoleni na
pouzivanie oCkovacich latok a maju k dispozicii nalezité vybavenie, aby sa vyrovnali s
akoukol'vek neobvyklou zavaznou alergickou reakciou po podani injekcie.

Davkovanie
AVAXIM 160 U sa podéava formou injekcie v davke 0,5 ml osobam vo veku od 16 rokov
a starSim.

Ockovacia latka vas zacne chranit proti hepatitide A priblizne 14 dni po podani jednej
davky ockovacej latky AVAXIM 160 U. Tato ochrana bude trvat az 36 mesiacov.

Ak potrebujete dlhodobu ochranu proti hepatitide A, bude vam podana druha
(posilnovacia) davka inaktivovanej oCkovacej latky proti hepatitide A. Ta sa spravidla
podava 6 az 12 mesiacov po prvej davke, ale méze byt podana neskor, az do 36
mesiacov po prvej davke. Tato posilfiovacia davka vas bude chranit proti hepatitide A
viac nez 10 rokov.

Ockovacia latka AVAXIM 160 U mo6ze byt podand ako posilfovacia (booster) davka, ak
ste uz dostali ind vakcinu proti hepatitide A v ramci zakladného ocCkovania (vratane
oCkovacich latok, ktoré chrania proti hepatitide A a bruSnému tyfusu).



Spbdsob poddavania

Lekar alebo zdravotna sestra bezprostredne pred pouzitim pretrepu injekénu
striekacku a skontroluju, Ci je tekutina v striekacCke biela a zakalena a Ci neobsahuje
Ziadne neziaduce Castice.

AVAXIM 160 U sa podéava injek¢ne, do svalu v hornej vonkajsej ¢asti ramena.

Ak trpite poruchou zrdzanlivosti, méze vam byt podana injekcia pod kozu. Lekar alebo
sestra nesmie aplikovat o¢kovaciu latku do koZe alebo do krvnej cievy.

AVAXIM 160 U sa nepodava do sedacieho svalu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsSie Ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze sp6sobovat vedlajSie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Mozné zavazné alergické reakcie

Zavazné alergické reakcie po podani ockovacej latky su velmi zriedkavé.

Tieto reakcie mézu zahrnat:

» dychacie tazkosti, zmodranie jazyka alebo pier,

» zavrat (nizky krvny tlak) a kolaps,

» opuch tvare a krku.

Ak sa vyskytne zdvazna alergicka reakcia, ¢asto sa tak stava velmi skoro po podani
injekcie, t. j. v zdravotnickom zariadeni alebo v ordinacii lekara. Ak sa niektory z
tychto priznakov objavi po opusteni zdravotnickeho zariadenia, kde vdm bola injekcia
podand, musite IHNED kontaktovat lekéra.

Vel'mi Casté reakcie (hlasené u viac nez 1 osoby z 10):
* mierna bolestivost v mieste podania injekcie
 celkovy pocit slabosti (asténia)

Casté reakcie (hldsené u menej nez 1 osoby z 10, ale u viac nez 1 zo 100):
* bolest hlavy

* pocit nevolnosti (nauzea) alebo nevolnost (vracanie)

* nechutenstvo

* hnacka a/alebo bolest zaludka (bolest brucha)

« bolest svalov a kibov (myalgia, artralgia)

* mierna horucka



Menej Casté reakcie (hldsené u menej nez 1 osoby zo 100, ale u viac nez 1 z 1000):
» zaCervenanie (erytém) v mieste podania injekcie

Zriedkaveé reakcie (hlasené u menej nez 1 osoby z 1000, ale u viac nez 1 z 10 000):
» tvorba hrcky v mieste podania injekcie (uzlik v mieste injekcie)

* mierne a do¢asné zmeny v krvnych testoch, ktoré sa pouzivajl na stanovenie
funkcie pecene (zvySenie transamindz)

Velmi zriedkavé reakcie (hldsené u menej nez 1 osoby z 10 000):

* mdloba ako reakcia na injekciu

* vznik vyrazky, ktord méze vystupovat nad povrch koze a je sprevadzana svrbenim
(vratane zihlavky)

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi iCinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum
hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich Ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat AVAXIM 160 U

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tlito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit, ak obsahuje neziaduce Castice.

Uchoviévajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznic¢ke. Zmrznutd vakcinu znehodnotte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chrénit Zivotné prostredie.

6. Obsah balienia a dalsSie informacie
Co AVAXIM 160 U obsahuje

[ Liecivo je virus hepatitidy A, GBM kmeri* (inaktivovany**) (160 jednotiek*** v jednej
0,5 ml davke).

* kultivovany na MRC5 l'udskych diploidnych bunkach

** adsorbovany na hydroxid hlinity (mnozstvo odpovedda 0,30 mg hlinika/davka)

*** obsah antigénu je vyjadreny v porovnani na vlastny referencny liek



[ Dal$ie zlozky s fenoxyetanol, formaldehyd, Zivna péda M 199-H (vratane
fenylalaninu, mineralnych soli, vitaminov vo vode na injekcie a na Upravu pH kyselina
chlorovodikova alebo hydroxid sodny).

Ako vyzerd AVAXIM 160 U a obsah balenia

Inaktivovana ockovacia latka proti hepatitide A je zakalend biela suspenzia.

Ockovacia latka sa dodava vo forme injekénej suspenzie naplnenej v injekénej
striekacke (0,5 ml inaktivovaného virusu proti hepatitide A) s pripojenou ihlou. Velkost
balenia 1, 5, 10 alebo 20 kusov. Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuzsko

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest

Campona u.l (Harbor park)
Madarsko

Tato pisomnd informacia bola naposledy aktualizovand v 04/2019.







