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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus hepatitis A inactivatum**, kmen GBM*................................. 160 EU***

* kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich bunkach

** adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity (mnoZstvi odpovida 0,3 mg A’

*** ELISA jednotka; pfi absenci mezindrodniho referen¢niho standardu je obsah antigenu vyjadifen
v porovnani na vlastni referencni pfipravek

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Bezvody ethanol.....2,5 mikrolitri
Fenylalanin........... 10 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Slab¢ opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Tento pripravek je indikovan k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A u
dospivajicich od 16 let a dospélych.

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

Virus hepatitidy A se obvykle pfenasi konzumaci kontaminované vody nebo jidla. Osoby v kontaktu
s nakaZzenymi osobami se obvykle nakazi fekalné-oralni cestou. Moznost pienosu krvi nebo sexualnim
kontaktem (oralné-analni kontakt) byla téz prokazana.

Vakcina se podava v souladu s oficidlnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani:

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

Zakladni ochrany je dosazeno po jedné injekéné podané davce.

K ziskani dlouhodobé ochrany proti infekcim zptisobenym virem hepatitidy A u dospivajicich od 16
let a u dospélych se aplikuje posilovaci (booster) davka. Podava se pifednostné mezi 6. az 12. mésicem



po aplikaci prvni davky a lze ji podat do 36 mésict po aplikaci prvni davky (viz bod 5.1). Odhaduje se,
ze anti-HAV protilatky pfetrvavaji po dobu vice nez 10 let po podani druhé davky (posilovaci davky).
Tato vakcina se mlze pouzit i jako posilovaci davka po o¢kovani proti hepatitidé A u osob starSich 16
let, které dostaly prvni davku ve form¢ kombinované vakciny proti bfisnimu tyfu (Vi purifikovany
polysacharid) a hepatitidé A (inaktivovana vakcina) pfed 6-36 mésici.

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

Zpisob podani:
Vzhledem k tomu, Ze vakcina je adsorbovana, doporucuje se jeji podani intramuskularné (i.m.), z
divodu minimalizace vzniku mistnich reakci. Doporu¢enym mistem podani je deltovy sval.

Ve vyjimeénych pfipadech mize byt vakcina aplikovana subkutanné u pacient s trombocytopenii
nebo jinym rizikem krvacivosti (viz bod 4.4).

Vakcina se nema aplikovat do hyzd¢€ a nema byt podéna intradermalné (viz bod 4.4).
Vakcina se nesmi misit s jinymi vakcinami v jedné injek¢ni stiikacce.

Pred aplikaci se doporucuje piipravek radné protepat k docileni homogenni suspenze.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita po pfedchozi davce této vakciny nebo vakciny obsahujici stejné slozky.

Obecné kontraindikace pro vSechna ockovani: ockovani se ma odlozit pfi horecce nebo akutnim
onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkd, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné: ujistéte se, ze injek¢ni jehla nepronikla do krevniho feciste.

Jako po jakémkoli jiném oCkovani se doporucuje mit k dispozici injekéni roztok adrenalinu pro ptipad
anafylaktické reakce

Opatrnosti je zapotfebi pii intramuskularnim podani u pacientd s trombocytopenii nebo jinym rizikem
krvacivosti. V takovych pfipadech miize byt vakcina aplikovana subkutanné.

Vakcina nema byt aplikovana do hyzdé€ vzhledem k variabilité tohoto anatomického mista (promenlivé
mnozstvi tukové tkan¢) a nema byt aplikovana intradermalné, protoze tyto zpusoby podani mohou
vyvolat nizs§i imunitni odpovéd’.

Synkopa (mdloba) muize nastat po nebo i pied ockovanim zejména u dospivajicich jako psychogenni
reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Tato miize byt spojena s riznymi neurologickymi piiznaky,
jako jsou ptechodné poruchy zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem zotaveni.
Je dulezité predem zajistit, aby pfi eventualni mdlobé nemohlo dojit k Grazu.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu mize byt sniZzena pti 1é€bé imunosupresivy nebo u imunodeficientnich
0sob.

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



Nicméné se doporucuje ofkovat osoby s chronickou imunodeficienci, jako je infekce HIV, jestlize
jejich zékladni onemocnéni stdle umoziuje vyvolani protilatkové odpovédi, byt’ i omezené.

Pokud je osoba v inkuba¢ni dobé onemocnéni, infekce nemusi byt s ohledem na délku inkubac¢ni doby
zjevnd a ockovani v takovém piipad€ nemusi zabranit rozvoji hepatitidy A.

Je tfeba dbat zvySené opatrnosti pii podani vakciny osobam s jaternim onemocnénim, nebot” studie u
téchto osob nebyly provedeny.

Vakcina obsahuje stopova mnoZstvi neomycinu, zvySené opatrnosti je tfeba dbat u pacientd
s precitlivélosti na toto antibiotikum.

Avaxim obsahuje ethanol, fenylalanin, draslik a sodik.

Avaxim obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5 ml davce. Takto malé mnozstvi alkoholu
v tomto [éCivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.

Avaxim obsahuje 10 mikrogramii fenylalaninu v kazdé 0,5 ml davce, coz odpovida 0,17
mikrogramu/kg pro ¢lovéka o hmotnosti 60 kg. Fenylalanin mize byt $kodlivy u lidi s fenylketonurii,
coz je vzacna genetickd porucha, pii které se v tkanich hromadi fenylalanin, protoze ho télo nemtize
spravné odstranit.

Avaxim obsahuje mén¢ nez 1 mmol drasliku (39 mg) a sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze
je v podstate ,,bez drasliku“ a ,,bez sodiku“.

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

Pokud je soubézné podavani s jinymi vakcinami povazovano za nezbytné, nesmi se vakcina Avaxim
michat s jinymi vakcinami ve stejné injekcni stiikacce a dal§i vakciny musi byt aplikovany do
odlisnych mist jinymi injekénimi stfikackami a jehlami.

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 k tomu, ze se jednd o vakcinu inaktivovanou, souc¢asné podani s jinou inaktivovanou
vakcinou aplikovanou do jiného mista nevede obvykle k zadné interakci.

Vakcina muze byt podana soucCasn€, 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
odpoveéd’ na kterykoli z antigenti.

Vakcina muize byt téz podana soucasné, ale do odlisnych mist, s zivou a stabilizovanou vakcinou proti
zluté zimnici.

Vakcinu lze pouzit jako posilovaci ddvku (booster) u osob ockovanych v rdmeci zédkladniho o¢kovéni
jinou inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani této vakciny t&hotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nejsou k dispozici.

Podavani ptipravku AVAXIM v t€hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje, s vyjimkou
ptipadt vysokého rizika nakazy.

Kojeni
Vakcinu AVAXIM lze béhem kojeni podavat.


Chadzijski
Zvýraznění


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 ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich byly nezadouci ucinky obvykle mirné, omezené na nékolik prvnich dni po
ockovani a spontann¢ odeznély.

Reakce byly po posilovaci davce hlaseny méné ¢asto nez po prvni davce.

U osob séropozitivnich proti viru hepatitidy A byla vakcina Avaxim stejné dobfe sndSena jako u osob
séronegativnich.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt
Udaje o nezadoucich ucincich jsou odvozeny z klinickych studii a celosvétovych zkuSenosti po
uvedeni vakciny na trh.

V kazdé tfide organovych systémi jsou nezadouci u€inky sefazeny podle frekvence vyskytu,
v sestupném potadi od nejcastéjSich, s pouzitim nasledujici konvence:

Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzéacné (21/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): nezadouci u¢inky hlaSené po uvedeni vakciny Avaxim
na trh jsou zaloZené na spontannim hlaseni. Protoze jsou tyto reakce hlaSeny dobrovoln€ z populace
nejisté velikosti, neni mozné spolehlivé odhadnout jejich frekvenci.

Nezadouci uéinky Frekvence
Poruchy imunitniho systému

Anafylakticka reakce | Neni zndmo
Poruchy nervového systému

Bolesti hlavy Casté
Vazovagalni synkopa jako reakce na injekci Neni zndmo
Gastrointestindlni poruchy

Nauzea Casté
Zvraceni Casté
Prijem Casté
Bolest bficha Casté
Poruchy kuZe a podkoZni tkané

Kopftivka Velmi vzacné
Vyrazka spojend se svédénim nebo bez svédeéni Velmi vzacné
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkiné

Myalgie Casté
Artralgie Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Astenie Velmi casté
Bolest a vyrazka v misté vpichu Velmi Casté
Mirna horecka Casté
Bolest v misté vpichu se zarudnutim (erytém) Méng¢ Casté




Nezadouci ucinky Frekvence

Uzlik v misté vpichu Vzacné
VySetieni
Mirné a pfechodné zvyieni sérovych aminotransferiz | Vzacné

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9  Predavkovani

Bylo hlaseno nékolik pfipadd pfedavkovani vakcinou AVAXIM, nezadouci ucinky se nelisily od
nezadoucich U¢inkd po obvyklé davce (viz bod 4.8).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti hepatitidé, hepatitida A, inaktivovany cely virus

ATC skupina: JO7BCO02

Vakcina se pripravuje kultivaci viru hepatitidy A, purifikaci a naslednou inaktivaci formaldehydem.
Vakcina vyvolava 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 témét 100 % osob. Imunita miize pietrvavat po dobu az 36
mesict a posili se po podani booster davky.

Data vztahujici se k dlouhodobému pretrvavani anti-HAV protilatek po vakcinaci pfipravkem Avaxim
nejsou v soucasné dobe k dispozici. Nicméne dostupné tidaje naznacuji, ze anti-HAV protilatky
pretrvavaji po dobu vice nez 10 let u zdravych jedincti po podani posilovaci davky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neuplatiuje se



6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethanolovy roztok fenoxyethanolu 50% (v/v) (fenoxyethanol, bezvody ethanol), formaldehyd a Zivna
puda M 199 (bez fenolové Cervené; komplexni smé&s aminokyselin [véetné fenylalaninu], mineralnich
soli, vitamind a dalSich latek, véetné drasliku) doplnéna polysorbatem 80 a rozpusténa ve vode pro

injekci, kyselina chlorovodikova nebo hydroxid sodny pro tpravu pH.

6.2  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1éCivy ptipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem! Pokud vakcina zmrzla, zlikvidujte ji.
Uchovavejte v pivodni obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptedplnéna injekéni stiikacka (sklo tfidy I) s jehlou a pistovou zatkou (chlorobutyl nebo bromobutyl
elastomer) v papirovém pfifezu, krabicka (prvni a druha vrstva vnéjsiho obalu).

Velikost baleni: 1 pfedplnénd injekcni stiikacka obsahujici 0,5 ml suspenze.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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