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

Pisomna informacia pre pouzivatela

AVAXIM 160 U
injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke
ockovacia latka proti hepatitide A (inaktivovand, adsorbovana)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

—  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

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

— Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. 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 t¢inky

Ako uchovavat AVAXIM 160 U

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Coje AVAXIM 160 U a na &o sa pouziva

AVAXIM 160 U je ockovacia latka. Ockovacie latky sa pouZzivaji na ochranu proti infekénym
ochoreniam. T4to ockovacia latka pomaha chranit’ proti nakaze virusom hepatitidy A u 'udi vo veku od
16 rokov a starSich.

Hepatitida A je sposobend virusom, ktory napada pecen. K nakaze méze dojst’ z jedla alebo pitia, ktoré
obsahuje virus. Medzi hlavné priznaky patri zoZltnutie koze (zltacka) a celkovy pocit nevolnosti.

Po aplikacii injekcie s o¢kovacou latkou AVAXIM 160 U si vase telo v rdmci prirodzene;
obranyschopnosti vytvori ochranu proti nakaze virusom hepatitidy A.

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

NepouZivajte AVAXIM 160 U

—  ak ste alergicky na lie€ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

—  ak ste alergicky (precitliveny) na neomycin, antibiotikum, ktoré sa pouziva pocas vyroby a méze
byt pritomné v ockovacej latke v malych mnoZzstvach

— ak ste chory a mate vysoku teplotu, v takomto pridade bude o¢kovanie odlozené, pokym sa
neuzdravite.

Upozorneia a opatrenia
Informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak mate:

— ochorenie pecene;
—  zly alebo oslabeny imunitny systém v dosledku:
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— kortikosteroidov, cytotoxickych lickov, radioterapie alebo inej lie¢by, ktora moze oslabit’
imunitny systém. Vas lekar alebo zdravotna sestra moze vyckat’, pokym nebude tato liecba
ukoncena;

— HIV infekcie (virus l'udskej imunodeficiencie) alebo akéhokol'vek ochorenia, ktoré oslabuje vas
imunitny systém. Odporaca sa, aby vam bola ockovacia latka podana, aj ked’ vas nemusi chranit’
rovnako, ako chrani l'udi s normalnym imunitnym systémom;

—  hemofiliu alebo akykol'vek iny stav, ktory je sprevadzany nachylnost'ou na tvorbu modrin alebo
na l'ahké krvacanie.

Po podani alebo dokonca aj pred podanim akejkol'vek injekcie moze dojst’ k mdlobe (najma

u dospievajucich). Preto informujte svojho lekara 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 latka nemusi

pOsobit’ spravne.

Ockovacia latka nemdze spdsobit’ infekciu, proti ktorej ma 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 moéze byt podana sucasne s niektorou z nasledujucich o¢kovacich latok
za predpokladu, ze budu podané kazda do inej Casti tela (napriklad do druhého ramena alebo nohy)
a nebudu zmieSané v jednej injekénej striekacke:
e polysacharidova vakcina proti brusnému tyfusu
e vakcina proti Zltej zimnici
e imunoglobuliny (protilatky ziskané od darcov krvi).
Pri spolocnom 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 ndkazou virusom
hepatitidy A.
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak existuje moznost’, Ze ste tehotna, alebo ak dojcite, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Pouzitie tejto ockovacej latky je pocas dojcenia mozné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze tato ockovacia latka mé vplyv na schopnost viest’ vozidlé a obsluhovat’ stroje.
V tomto ohl'ade v§ak neboli vykonané ziadne $tudie.

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 moze byt’ Skodlivy, ak mate
fenylketonuriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetickll poruchu, 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 davke, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo draslika a zanedbate'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ AVAXIM 160 U
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Tuto ockovaciu latku vam poda lekar alebo zdravotna sestra, ktori st vy$koleni na pouZzivanie ockovacich
latok a maju k dispozicii nalezité vybavenie, aby sa vyrovnali s akoukol'vek neobvyklou zdvaznou
alergickou reakciou po podani injekcie.

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

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

Ak potrebujete dlhodobt ochranu proti hepatitide A, bude vam podana druha (posiliiovacia) 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 posiliiovacia davka vas bude
chranit’ proti hepatitide A viac nez 10 rokov.

Ockovacia latka AVAXIM 160 U moZze byt podana ako posiliiovacia (booster) davka, ak ste uz dostali
ina vakcinu proti hepatitide A v ramci zakladného ockovania (vratane ockovacich latok, ktoré chrania
proti hepatitide A a brusnému tyfusu).

Sposob podavania
Lekar alebo zdravotna sestra bezprostredne pred pouzitim pretrept injekénu striekacku a skontroluju, ¢i
je tekutina v striekacke biela a zakalena a ¢i neobsahuje ziadne neziaduce Castice.

AVAXIM 160 U sa podava injekéne, do svalu v hornej vonkajsej Casti ramena.

Ak trpite poruchou zrazanlivosti, mdze vam byt podana injekcia pod kozu. Lekar alebo sestra nesmie
aplikovat’ ockovaciu latku do koze alebo do krvnej cievy.

AVAXIM 160 U sa nepodava do sedacieho svalu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné alergické reakcie
Zavazné alebo dokonca Zivot ohrozujuce alergické reakcie (anafylaktické reakcie, vratane Soku) sa mozu
vyskytnit’ kedykol'vek, i ked’ su vel'mi zriedkavé.

Ak sa u vas vyskytne alergicka reakcia, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika alebo hned’ navstivte najbliZ§iu pohotovost’.
Alergické reakcie sa mozu vyskytnit’ bud’ okamzite po ockovani alebo v priebehu niekol’kych dni po
ockovani a priznaky mozu zahfiat:
e dychacie tazkosti, zmodranie jazyka alebo pier,
zavrat (nizky krvny tlak) a eventualne mdloby,
rychly srdcovy tep a slaby pulz, studena pokozka
opuch tvare a krku,
svrbenie a vyrazka na kozi

Iné vedlPajsie ucinky

Velmi casté reakcie (hlasené u viac nez 1 osoby z 10):
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e mierna bolestivost’ v mieste podania injekcie
e celkovy pocit slabosti (asténia)

Casté reakcie (hlasené u menej nez 1 osoby z 10, ale u viac nez 1 zo 100):
e Dbolest hlavy

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo nevolnost’ (vracanie)

nechutenstvo

hnacka a/alebo bolest’ zaludka (bolest’ brucha)

bolest’ svalov a kibov (myalgia, artralgia)

mierna horucka

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

Zriedkavé reakcie (hlasené u menej nez 1 osoby z 1000, ale u viac nez 1 z 10 000):
e tvorba hré¢ky v mieste podania injekcie (uzlik v mieste injekcie)
e mierne a docasné zmeny v krvnych testoch, ktoré sa pouzivaji na stanovenie funkcie pecene
(zvysenie transaminaz)

Nezname (frekvenciu nemozno stanovit’ z dostupnych tdajov):
¢ mdloba ako reakcia na injekciu
e vznik vyrazky, ktora moze vystupovat’ nad povrch koze a je sprevadzana svrbenim (vratane
zihlavky)

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich ti¢inkov méZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat AVAXIM 160 U

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Ockovacia latka sa nesmie pouzit, ak obsahuje neziaduce Castice.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovéavajte v mraznicke. Zmrznuta vakcinu znehodnot’te.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balienia a d’alSie informacie
Co AVAXIM 160 U obsahuje

— Liecivo je virus hepatitidy A, GBM kmen* (inaktivovany**) (160 EU*** v jednej 0,5 ml
davke).
*  kultivovany na MRC-5 l'udskych diploidnych bunkach
**  adsorbovany na hydroxid hlinity (mnoZstvo odpoveda 0,3 mg Al**/davka)
*#* obsah antigénu je vyjadreny v porovnani na vlastny referencny liek


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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— Dalsie zlozky st:
2-fenoxyetanol
bezvody etanol
formaldehyd
zivna poda M 199-H*
voda na injekciu
polysorbat 80
kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny na upravu pH

*zivnd poda M 199-H bez fenolovej Cervene je komplexnd zmes aminokyselin (vratane
fenylalaninu), mineralnych soli, vitaminov a inych zloziek, vratane draslika).

Ako vyzera AVAXIM 160 U a obsah balenia

Inaktivovana ocCkovacia latka proti hepatitide A je zakalena biela suspenzia.

Ockovacia latka sa dodava vo forme injekcnej 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

Drizitel rozhodnutia
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Franctzsko

Sanofi-Aventis Zrt.

1225 Budapest’

Campona u.1 (Harbor park)
Mad’arsko

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2022.



