Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/00873-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AVAXIM 160 U
injek¢né suspenzia v naplnenej v injekéne;j striekacke
ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovand)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna 0,5 ml davka obsahuje:
virus hepatitidy A, GBM kmen* (inaktivovany™*™*) .........ccccooevviniinnninnnenn. 160 EU***
* kultivovany na MRC-5 T'udskych diploidnych bunkach
** adsorbovany na hydroxid hlinity (kvantitativne zodpoveda 0,3 mg AI*")
*** ELISA jednotka. Pri absencii medzinarodného Standardizovaného referencného pripravku je
obsah antigénu vyjadreny v porovnani na vlastny referen¢ny pripravok

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Bezvody etanol............... 2,5 mikrolitrov

Fenylalanin..................... 10 mikrogramov

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekéna suspenzia.

Ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovana, adsorbovana) 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 o¢kovacej latky AVAXIM 160 U je zalozené na oficialnych odporicaniach.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

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

Pociato¢na ochrana sa ziskava po jednej davke. Ochranné hladiny protilatok nemusia byt’ dosiahnuté
do 14 dni po podani o¢kovacej latky.

Aby sa zabezpecila dlhotrvajuca ochrana proti infekcii vyvolanej inaktivovanym virusom hepatitidy A,
ma sa podat’ druha (posiliiovacia, booster) davka. Druhti davku sa odporaca podat’ pokial’ mozno medzi 6
a 12 mesiacom po prvej davke oc¢kovacej latky, moze sa vSak podat’ az do 36 mesiacov po prvej davke
vakciny (pozri Cast’ 5.1). Predpoklada sa, ze anti-HAV protilatky pretrvavaja niekol'ko rokov (najmenej
10) po druhej davke.
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Tato ockovacia latka sa tiez mdze podat’ ako druhd davka (booster) osobam od 16 rokov, ktorym bola
podana ina inaktivovana oCkovacia latka proti hepatitide A (monovalentna alebo kombinovana

s o¢kovacou latkou proti brusnému tyfusu (Vi purifikovana polysacharidova)) pred 6 az 36 mesiacmi.
Pediatricka populacia

AVAXIM 160 U sa neodporica podavat’ detom, ktoré dovrsili 15 rokov a mlad§im vzhl'adom na
nedostato¢né udaje o bezpecnosti a G¢innosti.

Sposob podavania
AVAXIM 160 U sa ma podavat’ intramuskularnou injekciou do oblasti deltového svalu.

AVAXIM 160 U sa nesmie podavat’ intradermalne a intravaskularne.

Ockovacia latka sa nepodava do sedacieho svalu vzhl’'adom na premenlivll hrabku tukového tkaniva, ¢o
prispieva k r6znej u€innosti vakciny.

Vo vynimoc¢nych 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 ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo
na neomycin, ktory méze byt pritomny v ockovacej latke v stopovych mnozstvach.

- precitlivenost’, ktora sa objavila po podani predchadzajucej davky tejto ockovacej latky.

- ockovanie sa ma odlozit’ u 0s6b s akitnym zdvaznym horackovym ochorenim.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako pri vietkych ostatnych ockovacich latkach musi byt’ k dispozicii zodpovedajica lekarska
starostlivost’ a dohl’ad pri okamzitom pouziti v pripade anafylaktickej reakcie po ockovani. AVAXIM
160 U ma podavat’ iba lekar alebo zdravotnicky pracovnik §koleny na podavanie o¢kovacich latok.

Pred podanim alebo dokonca aj po podani akejkol'vek ockovacej latky moze dojst’ k synkope (mdlobe),
najmé u dospievajucich, v désledku psychogénnej reakcie na ihlu pri injekénom podani. Ta méze byt
spojena s roznymi neurologickymi priznakmi, ako st 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 studie s ockovacou latkou AVAXIM 160 U u pacientov s poruchou imunity. Imunitna
odpoved’ na AVAXIM 160 U mbze byt’ zhorSena u pacientov podstupujucich imunosupresivnu liecbu
alebo u pacientov s imunodeficienciou. V takych pripadoch sa odporaca overit mieru ochrany
stanovenim protilatkovej odpovede, a v pripade moznosti s ockovanim vyckat’, pokym nebude supresivna
liecba ukoncena. Ockovanie pacientov s chronickou imunodeficienciou, ako je napr. infekcia HIV, sa
vsak odporuca, aj ked’ protilatkova odpoved moze byt obmedzena.

Vzhl'adom na inkubacny ¢as hepatitidy A mdze byt v ¢ase ockovania pritomna infekcia, no este nie je
klinicky zistena. U¢inok oc¢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, mozu byt iminni vo¢i hepatitide A, a v takom pripade nie je o¢kovanie nutné.
V podobnych situaciach je mozné pred konecnym rozhodnutim o ockovani zvazit’ vysetrenie
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na pritomnost’ protilatok proti virusu hepatitidy A. V opa¢nom pripade séropozitivita na virus hepatitidy
A nie je kontraindik4ciou na ockovanie. AVAXIM 160 U je dobre tolerovany ako u séropozitivnych, tak
aj u séronegativnych oséb (pozri Cast’ 4.8).

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

Ked’Ze neboli vykonané ziadne studie s vakcinou AVAXIM 160 U u 0s6b s ochorenim pecene, treba
pouzitie o¢kovacej latky u tychto osob dokladne zvazit.

Rovnako ako pri vietkych ostatnych ockovacich latkach, nemusi o¢kovanie viest’ k ochrannej odpovedi
u vSetkych vnimavych oséb.

AVAXIM 160 U obsahuje etanol, fenylalanin, draslik a sodik

AVAXIM 160 U obsahuje 2 mg etanolu (alkohol) v kazdej 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu

v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

AVAXIM 160 U obsahuje 10 mikrogramov fenylalaninu v kazdej 0,5 ml davke, ¢o zodpoveda

0,17 mikrogramom/kg pre osobu s hmotnost'ou 60 kg. Fenylalanin mo6ze byt Skodlivy pre osoby s
fenylketontriou (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavou genetickou poruchou, pri
ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

AVAXIM 160 U obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika a sodika (23 mg) v dévke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika a zanedbate'né mnozstvo sodika.

Sledovatelnost
Aby sa zlepsila sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

K dispozicii nie st ziadne klinické tidaje o si¢asnom podani ockovacej latky AVAXIM 160 U s inou
inaktivovanou ockovacou latkou resp. ockovacimi latkami alebo s rekombinantnou oc¢kovacou latkou
proti virusu hepatitidy B. Ak je su¢asné podanie nutné, AVAXIM 160 U sa nesmie mieSat’ s inymi
ockovacimi latkami v tej istej injekcnej striekacke a d’alSie ockovacie latky musia byt aplikované

do odlisnych miest réznymi injekénymi striekackami a ihlami.

Pri st¢asnom podani ockovacej latky AVAXIM 160 U a Vi polysacharidovej ockovacej latky proti
brusnému tyfusu alebo vakciny proti Zltej zimnici rekonstituovanej vo Vi polysacharidovej vakcine proti
brusnému tyfusu do odlisnych aplikacnych miest nedoslo k zmene miery sérokonverzie.

AVAXIM 160 U je mozné podat’ suc¢asne s imunoglobulinom, ak je aplikacia vykonana do dvoch
odlisnych miest. Miera sérokonverzie sa nementi, ale titre protilatok mézu byt nizsie nez po ockovani
samotnou vakcinou AVAXIM 160 U. Z tohto dovodu treba zvazit', ¢i dand osoba je alebo nie je v riziku
dlhodobej expozicie.

V stiCasnosti nie st zname Ziadne interakcie s inymi liekmi.
Imunitna odpoved’ na ockovanie moZze byt’ zhorSena subeznou imunosupresivnou liecbou (pozri Cast’
4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

V stcasnosti nie su k dispozicii dostatocné udaje o podani ockovacej latky proti hepatitide A
(inaktivovanej, adsorbovanej) tehotnym Zenam. Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska
posudenia G¢inkov na priebeh tehotenstva, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj.
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Potencialne riziko pre ¢loveka 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 pocas dojéenia mozné.

Fertilita
Avaxim nebol posudzovany z hl'adiska zhorSenia muzskej alebo zenskej fertility.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Medzi neziaducimi uc¢inkami nie je ziaden, ktory by ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Neziaduce reakcie v klinickych skusaniach boli zvy€ajne mierne a trvali po¢as na prvych niekol’ko dni po
ockovani a spontanne odzneli.

Po posilnovacej davke boli reakcie hlasené menej ¢asto ako po prvej davke.

Avaxim bol u jedincov so séropozitivitou proti virusu hepatitidy A rovnako dobre tolerovany ako

u séronegativnych jedincov.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kovom formate
Udaje o neziaducich u¢inkoch st odvodené z klinickych sktsani a z celosvetovych skusenosti po uvedeni
ockovacej latky na trh.

V kazdej triede organovych systémov su neziaduce reakcie zoradené podl'a frekvencie vyskytu
v zostupnom poradi od najcastejSich i¢inkov, s pouzitim nasledujicej konvencie:
e Velmi ¢asté (>1/10),
Casté (>1/100 az <1/10),
Menegj ¢asté (>1/1 000 az <1/100),
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000),
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),
Nezname (nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tidajov): neziaduce reakcie hlasené po uvedeni
Avaximu na trh st zaloZené na spontannych hlaseniach. PretoZe tieto reakcie su hlasené
dobrovolne v populacii neurcitej vel’kosti, nie je mozné spol'ahlivo odhadnut’ ich frekvenciu.

NeZiaduce reakcie Frekvencia
Poruchy imunitného systému

Anafylakticka reakcia | Neznama
Poruchy nervového systéemu

Bolest’ hlavy Casta
Vazovagélna synkopa ako odpoved’ na injekciu Neznama
Poruchy gastrointestindlneho traktu

Nauzea Castd
Vracanie Casti
Znizena chut’ do jedla Casta
Hnacka Casta
Bolest’ brucha Castd
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NezZiaduce reakcie Frekvencia
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Urtikéria Neznéma
Vyrazky spojené so svrbenim, alebo nespojené so Neznama
svrbenim

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového

tkaniva

Myalgia Casta
Artralgia Casta

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Asténia

Vel'mi ¢asta

Mierna horacka

Casta

Mierna bolest’ v mieste vpichu injekcie

Vel'mi ¢asta

Zacervenanie v mieste vpichu injekcie

Menej Casta

Zdurenina v mieste vpichu injekcie Zriedkava
Laboratorne a funkcné vySetrenia
Zvysené hladiny transamindz (mierne a vratné) Zriedkava

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

V pripade ockovacej latky AVAXIM 160 U bolo hlasenych niekol’ko pripadov predavkovania bez
Specifickych neziaducich reakcii. V pripade predavkovania ockovacou latkou (napr. podanie d’alSej
davky) nemozno poskytnit’ ziadnu konkrétnu radu ohl'adom klinickej lie€by pacienta. Neexistuje ziadna
osobitna lieCba na zastavenie imunitnej odpovede na ockovanie a manazment neziaducich reakcii (ak
vobec) sa nijako nelisi od manazmentu neziaducich reakcii po zvycajnej davke oCkovacej latky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: imunopreparaty, ockovacia latka proti virusovej hepatitide A,
ATC kod: JO7BCO02.

AVAXIM 160 U poskytuje imunitu voc¢i virusu hepatitidy A navodenim vyssich titrov protilatok, nez
tych, ktoré su dosiahnuté pri pasivnej imunizacii imunoglobulinmi. Imunita sa objavi kratko po prvej
davke a 14 dni po o¢kovani je viac ako 90 % imunokompetentnych osdb chranenych (titre viac ako 20
mlU/ml).

Jeden mesiac po prvej davke malo takmer 100 % osob titre protilatok vyssie ako 20 mIU/ml. Sérologické
udaje preukazuju kontinualnu ochranu proti hepatitide A po¢as az 36 mesiacov u 0sdb, ktori reagovali

na prva davku. V stadii 103 zdravych dospelych, ktori boli sledovani sérologicky pocas troch rokov

po prvej injekcii ockovacej latky AVAXIM 160 U, malo 99 % 0s6b po 36 mesiacoch aj nad’alej hladinu
anti-HAV protiladtok minimalne 20 mIU/ml.

Dlhodobé pretrvavanie ochrannej hladiny protilatok proti virusu hepatitidy A po druhej (posiliiovacej)
davke ockovacej latky AVAXIM 160 U nie je plne vyhodnotené. Dostupné tidaje (titre protilatok ziskané
dva roky po druhej davke) vSak naznacuju, Ze u zdravych jedincov pretrvavaju anti-HAV protilatky viac
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nez 10 rokov po druhej davke.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych §tadii akutnej toxicity, toxicity po opakovanom
podavani, lokalnej znaSanlivosti a precitlivenosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

2-fenoxyetanol

bezvody etanol

formaldehyd

zivna péda M 199-H (bez fenolovej Cervene, je to komplexna zmes aminokyselin (vratane
fenylalaninu), mineralnych soli, vitaminov a inych zloziek, vratane draslika). Zivna pdda je
obohatend polysorbatom 80 a je rekonstituovana vo vode na injekciu obsahujucej kyselinu
chlorovodikovi alebo hydroxid sodny na Gpravu pH.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tato vakcina nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Neuchovévajte v mraznicke. V pripade zmrznutia sa méa ockovacia latka znehodnotit'.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml suspenzie naplnenej v injek¢nej striekacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (chlorobutylovy alebo
bromobutylovy elastomér) a s pripojenou ihlou a ochrannym krytom (polypropylén).

Balenie po 1, 5, 10 a 20 injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouZitim treba pretrepat’, pokial’ sa nevytvori homogénna suspenzia. Ockovacia latka sa ma pred
podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ cudzich Castic.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.
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