Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AVAXIM 160 U, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A, inaktywowana, adsorbowana

Nalezy zapoznac sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywa¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest AVAXIM 160 U i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki AVAXIM 160 U
3. Jak stosowa¢ AVAXIM 160 U

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ szczepionke AVAXIM 160 U

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest AVAXIM 160 U i w jakim celu si¢ go stosuje

Ten produkt leczniczy to szczepionka w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce po
0,5 ml, w pudetku po 1.

Szczepionka AVAXIM 160 U jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A (wzw A) u mtodziezy od ukonczenia 16. roku zycia i u dorostych.

Nie chroni ona przed zakazeniem wywotanym przez inne typy wirusa zapalenia watroby ani przed
innymi znanymi drobnoustrojami wywotujgcymi choroby watroby.
Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki AVAXIM 160 U

Kiedy nie stosowac szczepionki AVAXIM 160 U:

—jesli u pacjenta wystepuje goraczka, ostra infekcja, choroba przewlekta w okresie zaostrzenia
(najlepiej jest przetozy¢ szczepienie);

— jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
szczepionki (wymienione w punkcie 6) lub jesli u pacjenta wystapita nadwrazliwos¢ po poprzednim
podaniu szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy upewni¢ sig, ze igla nie tkwi
w naczyniu krwiono$nym;

— szczepionki nie nalezy podawaé¢ w migsien posladkowy ze wzgledu na obecnos¢ rdznej ilosci tkanki
thuszczowej ani podawac $rodskomie, poniewaz te drogi podania moga wptynac na uzyskanie
mnigjszej odpowiedzi immunologiczne;j;

— leczenie immunosupresyjne lub stan obnizonej odpornosci moga prowadzi¢ do zmniejszonej
odpowiedzi immunologicznej na szczepionke;



— jesli szczepionka jest podana w okresie inkubacji wirusa zapalenia watroby typu A, to moze ona nie
mie¢ wpltywu na rozwdj wirusowego zapalenia watroby typu A;

—1u 0s6b z chorobami watroby;

— u 0s6b uczulonych na neomycyne (kazda dawka szczepionki zawiera sladowe ilosci neomycyny).

Omdlenie moze wystgpi¢ (zwlaszcza u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wkluciem igty.
Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke jesli pacjent lub jego dziecko do§wiadczyto
omdlen przy poprzednich wstrzyknigciach.

Ciaza i karmienie piersia

Nie jest znany wptyw dzialania szczepionki na rozwdj ptodu. Tak jak w przypadku innych
inaktywowanych szczepionek wirusowych nie powinny wystapi¢ zadne dzialania niekorzystnie
wplywajace na ptod. Niemniej jednak szczepionka nie jest zalecana kobietom w ciazy.

Podobnie jak w przypadku innych lekow, przy podejmowaniu decyzji o szczepieniu kobiety w cigzy
lub karmigcej piersig nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w czasie karmienia piersig, poniewaz nie przeprowadzono
badan dotyczacych podawania jej kobietom karmigcym.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka miata jakikolwiek wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Niemniej jednak nie przeprowadzono badan na ten temat.

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera etanol, fenyloalanine, potas i séd

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml.

Mata ilo$¢ alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera 10 mikrograméw fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml, co
odpowiada 0,17 mikrograma/kg dla osoby o masie ciata 60 kg. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa

w przypadku pacjentow chorych na fenyloketonurig, rzadka chorobe genetycznag, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej usuna¢ we wtasciwy sposob.
Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy zasadniczo produkt jest ,,wolny od potasu” i ,,wolny od sodu”.

Wazne informacje o niektorych skladnikach szczepionki:
Substancje pomocnicze, ktore mogg mie¢ wplyw na pacjenta:
formaldehyd.

AVAXIM 160 U a inne leki
Szczepionka moze by¢ podawana jednoczes$nie z immunoglobulinami jesli zostanie wstrzyknicta
w dwa rozne miejsca ciala.

Szczepionka AVAXIM 160 U jest inaktywowana i1 podana jednoczesnie z innymi inaktywowanymi
szczepionkami w r6zne miejsca nie powoduje na ogét zadnych interakcji.

Ta szczepionka moze by¢ podana jednoczesnie, ale w dwa inne miejsca z rekombinowang szczepionka
przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (wzw B) lub z polisacharydowa szczepionka przeciw
durowi brzusznemu.

Szczepionke AVAXIM 160 U mozna takze stosowac jednoczesnie z zywa szczepionka przeciw zottej
goraczce, ale w oddzielne migjsca ciata.

Szczepionka AVAXIM 160 U moze by¢ zastosowana jako dawka uzupelniajaca u osob, ktore
otrzymaly szczepienie pierwotne inng inaktywowang szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (wzw A).



Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

3. Jak stosowa¢ AVAXIM 160 U

Dawkowanie
Zalecane dawkowanie: 0,5 ml u 0s6b od ukonczenia 16. roku zycia.

Pierwotng ochrong uzyskuje si¢ po podaniu jednej dawki szczepionki.
Odpomos¢ przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A uzyskuje si¢ po okoto 14 dniach po
pierwszej dawce.

W celu uzyskania dlugotrwalej ochrony druga dawka (uzupehiajgca) powinna by¢ podana najlepie;j
pomiedzy 6 i 12 miesiacem od pierwszego szczepienia, ale moze by¢ podana do 36 miesigcy po
pierwszym szczepieniu. Ta dawka uzupekniajgca zapewni ochrone przed zapaleniem watroby typu A
przez ponad 10 lat.

Szczepionka ta moze by¢ takze podawana jako dawka uzupetniajagca szczepienia przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A u osob, ktore otrzymatly pierwsze szczepienie szczepionka skojarzong
przeciw durowi brzusznemu (oczyszczony polisacharyd Vi) i wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(inaktywowang) od 6 do 36 miesiccy wczesniej.

Sposéb podawania
Zaleca si¢ podawanie tej szczepionki domigsniowo (im.) w celu zminimalizowania miejscowych
dziatan niepozadanych.

Miejscem zalecanym do podawania szczepionki jest mi¢sien naramienny.

Nie wstrzykiwac szczepionki AVAXIM 160 U donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic
si¢, ze igta nie tkwi w naczyniu krwionosnym.

Szczepionki AVAXIM 160 U nie nalezy podawa¢ w migsien posladkowy ze wzgledu na obecnosc
roznej ilos$¢ tkanki thuszczowej ani podawac srodskornie, poniewaz te drogi podania mogg wptynaé na
uzyskanie mniejszej odpowiedzi immunologiczne;.

W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podawana podskornie u pacjentow z
trombocytopenia (niewystarczajaca ilos¢ plytek krwi, ktdre majg istotne znaczenie w krzepnigciu
krwi) lub u pacjentow, u ktodrych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

Szczepionki AVAXIM 160 U nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami.

Wstrzgsngé przed uzyciem, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki AVAXIM 160 U
Nie dotyczy.

Pominigcie zastosowania szczepionki AVAXIM 160U
Nie dotyczy.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka AVAXIM 160 U moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne

Ciezkie lub nawet zagrazajace zyciu reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas) moga
wystapi¢ zawsze, nawet jesli sa bardzo rzadkie.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub
pracownikiem fachowego personelu medycznego lub natychmiast uda¢ si¢ do najblizszej
szpitalnej izby przyjec.
Reakcje alergiczne moga wystapi¢ natychmiast lub w ciggu kilku dni po szczepieniu, a objawy moga
obejmowac:

e trudnosci w oddychaniu, sine zabarwienie jezyka lub warg

e zawroty glowy (niskie cisnienie krwi) i mozliwe omdlenie

e szybkie tetno i staby puls, zimna skora

e obrzek twarzy i szyi

e swedzenie i wysypka skoma

Inne dzialania niepozadane
Bardzo czgste reakcje (zglaszane przez wigcej niz 1 na 10 0sob):

e niewielki bol w miejscu wstrzyknigcia
e 0gdlne ostabienie (astenia)

Czeste reakcje (zgtaszane przez mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz 1 na 100 osob):
e Dbol glowy

nudnosci lub wymioty

utrata apetytu

biegunka i (lub) b6l zotadka (bdl brzucha)

bol migsni i stawow

niewielka goragczka

Niezbyt czgste reakcje (zglaszane przez mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 osob):
e zaczerwienienie (rumien) w miejscu wstrzykniecia

Rzadkie reakcje (zgtaszane przez mniej niz 1 na 1000, ale wiecej niz 1 na 10000 osob):
e pojawienie si¢ guzka w miejscu podania (guzek w miejscu wstrzyknigcia)
e niewielkie i przejsciowe zmiany w badaniach krwi, ktore mierza pracg watroby (wzrost
aktywno$ci transaminaz)

Reakcje o nieznanej czestosci (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
e omdlenie w odpowiedzi na wstrzyknigcie
e wysypki, ktore czasami byly grudkowate i swedzace (w tym pokrzywka)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301




Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke AVAXIM 160 U
AVAXIM 160 U nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci podanym na tekturowym opakowaniu
zewnetrznym i etykiecie strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac tej szczepionki w przypadku obecnosci czastek statych.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ szczepionke, jesli byta zamrozona.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka AVAXIM 160 U

Substancjg czynna szczepionki jest:

wirus zapalenia watroby typu A, szczep GBM* (inaktywowany**) .............. 160 jednostek
antygenowych ELISA***

* namnazany w ludzkich komorkach diploidalnych MRC-5

** adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,3 mg A
*#* jednostki antygenu oznaczone w oparciu o wlasny standard.

13+

Substancje pomocnicze to:

- 2-fenoksyetanol

- etanol bezwodny

- formaldehyd

- podtoze 199 Hanksa*

- woda do wstrzykiwan

- polisorbat 80

- kwas solny i sodu wodorotlenek w celu ustalenia pH

* podtoze 199 Hanksa (bez czerwieni fenolowej) jest ztozong mieszaning aminokwasow (w tym
fenyloalaniny), soli mineralnych, witamin i innych sktadnikow.

Jak wyglada szczepionka AVAXIM 160 U i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Opakowanie:

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z dotagczong iglg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021
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