Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

AVAXIM 80 U PEDIATRIC injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude tato vakcina podidna VaSemu ditéti,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vase dit€.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkt, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Coje AVAXIM a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ piipravek AVAXIM bude podan Vasemu ditéti
3. Jak se piipravek AVAXIM pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek AVAXIM uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je AVAXIM a k ¢emu se pouZiva

Farmakoterapeuticka skupina: Virova vakcina, ATC kéd: JO7BCO02.
AVAXIM je vakcina. Vakciny se pouzivaji k ochrané pted infekénimi onemocnénimi.

Tato vakcina pomaha chranit Vase dité ve véku od 12 mésic do 15 let (vCetné) proti infekeci zpisobené
virem hepatitidy A.

Infekce hepatitidou A je zplsobena virem, ktery napada jatra. Muze se prenaSet jidlem nebo népoji
obsahujicimi virus. Pfiznaky zahrnuji zezloutnuti ktize (zloutenku) a celkovy pocit nevolnosti.

Kdyz Vase dit¢ dostane injekci vakciny AVAXIM, pfirozena obranyschopnost jeho téla vytvoii ochranu
proti infekci zptisobené virem hepatitidy A.

Vakcina se podava v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez piipravek AVAXIM bude podan Vasemu ditéti

NepouZivejte AVAXIM:

e jestlize je VasSe dit¢ alergické na inaktivovany virus hepatitidy A nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bodé 6).

o jestlize je VasSe dit¢ alergické na neomycin (antibiotikum pouzivané béhem vyrobniho procesu vakciny,
které muze byt pfitomno v malém mnozstvi).

e jestlize se u Vaseho ditéte po pfedchozim podani této vakciny nebo vakciny obsahujici stejné slozky
vyskytla alergicka reakce.

e jestlize ma VasSe dité akutni onemocnéni s vysokou teplotou. O¢kovani ma byt odlozeno, dokud se
neuzdravi.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku AVAXIM se porad’'te s 1ékatem Vaseho ditéte, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.



e Pokud ma Vase dité oslabeny imunitni systém v dusledku:

o podavani kortikosteroidd, cytotoxickych 1éki, radioterapie nebo jiné lécby, ktera pravdépodobné
oslabi jeho imunitni systém. Lékai mlize pockat, dokud 1écba neskonci.

o infekce virem HIV (virus lidské imunodeficience) nebo jakéhokoli jiného onemocnéni, které
oslabuje jeho imunitni systém. Podavani vakciny se doporucuje, i kdyZ ho nemusi chranit tak
dobfe, jako chrani osoby s normalnim imunitnim systémem.

e Pokud ma Vase dit€ onemocnéni jater.
Jestlize ma Vase dit¢ hemofilii nebo u n€j snadno dochazi k tvorbé modtin nebo krvaceni.

e Mdloby mohou nastat (vétSinou u dospivajicich) po nebo i pted aplikaci jakékoli injekce. Proto
informujte Iékafe Vaseho ditéte nebo zdravotni sestru, pokud Vase dité pii predchozi injekci omdlelo.

Tato vakcina nechrani Vase dité€ proti jinym virtim, které infikuji jatra (jako jsou viry hepatitidy B, hepatitidy
C nebo hepatitidy E).

Pokud je Vase dité jiz v dobé podani piipravku AVAXIM infikovano virem hepatitidy A, nemusi ockovani
spravné fungovat.

Vakcina nemize zplsobit infekce, proti kterym chrani.

Stejné jako u vSech vakcin, ne vSichni lidé, kteti dostanou vakcinu AVAXIM, budou uréité chranéni proti
hepatitide A.

Dalsi lécivé pripravky a AVAXIM
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé uzivalo
nebo které mozna bude uzivat.

Imunitni odpovéd’ mize byt v ptipad¢ imunosupresivni 1écby snizena.

Vakcina mize byt podana ve stejnou dobu jako bézné posilovaci vakciny u ditéte béhem druhého roku
zivota, tj. rizné vakciny proti zaskrtu, tetanu, Cernému kasli, Haemophilus influenzae typu b a obrné.

Tato vakcina mize byt také podana soucasné s vakcinou proti spalnickam, piiusnicim a zardénkam.

Vsechny injekce se musi aplikovat do riznych mist vpichu, tj. do jiné ¢asti téla, jako je druha paze nebo
druhé noha. Vakciny se nesmi michat ve stejné injek¢ni stiikacce.

Tato vakcina mize byt podana soucasné s imunoglobuliny (protilatkami ziskanymi z darované krve), ale do
dvou rGznych mist vpichu.

AVAXIM nemusi ucinkovat tak dobfe, pokud se podavd soucasné¢ s imunoglobuliny. Je vSak
pravdépodobné, Ze Vase dit¢ bude i tak chranéno pred infekei hepatitidou A.

Tuto vakcinu lze pouzit jako posilovaci davku u déti, které dostaly prvni ofkovani jinou inaktivovanou
vakcinou proti hepatitidé A.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Z preventivnich divodli se nedoporucuje podavat tuto vakcinu béhem t€hotenstvi, s vyjimkou piipada
vysokého rizika nakazy.

Pouziti této vakciny v obdobi kojeni je mozné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by vakcina méla vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nebyly vsak
provedeny zadné studie.



AVAXIM obsahuje fenylalanin, ethanol, draslik a sodik

AVAXIM obsahuje 10 mikrogramt fenylalaninu v jedné 0,5ml déavce, coz odpovidd 0,17 mikrogramu/kg
pro osobu o télesné hmotnosti 60 kg. Fenylalanin pro Vase dit€ mize byt Skodlivy, pokud ma fenylketonurii,
coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho télo nedokaze
spravn¢ odstranit.

AVAXIM obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5ml dédvce. Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto
1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 0,1 ml piva nebo méné nez 0,1 ml vina. Tato malé mnozstvi alkoholu
v tomto lé¢ivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.

AVAXIM obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku a méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez drasliku® a ,,bez sodiku“.

3. Jak se AVAXIM pouziva

Davkovani

e Zakladni o¢kovani (prvni davka):

Zakladni ockovani je zajisténo davkou 0,5 ml vakciny.

e Posilovaci davka:

Po zakladnim ockovani se doporucuje posilovaci davka 0,5 ml, aby byla zajisténa dlouhodoba ochrana. Tato

posilovaci ddvka mé byt podana 6 mésict az 10 let po prvni davce.

Zpiisob podani

AVAXIM se podava do svalu (aby se minimalizovaly mistni reakce) v horni ¢asti paze Vaseho ditéte.

Pokud ma Vase dit¢ hemofilii nebo pokud se mu snadno tvoifi modfiny nebo snadno krvaci, mize byt
vakcina vyjime¢né podana pod kizi.

Tato vakcina nesmi byt nikdy poddna do krevni cévy.

Lékat ani zdravotni sestra nesmi vakcinu aplikovat do kize.

Vakcina se nema podavat do hyzde¢.

Lékat nebo zdravotni sestra protiepe injekcni stiikacku bezprostiedné pred injekci a ujisti se, Ze je tekutina
zakalend a bélava a neobsahuje zadné cizi Castice.

JestliZze VaSemu ditéti nebyl aplikovin AVAXIM

Lékat rozhodne, kdy bude tato vynechana davka podana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné alergické reakce

Po ockovani se mohou vyskytnout zdvazné alergické reakce (anafylakticka reakce, vcetné Soku), i kdyz
velmi vzacné.

Pokud se u Vaseho ditéte objevi alergické reakce, které mohou byt zivot ohrozujici, okamzité kontaktujte
l¢katfe VaSeho ditéte nebo zdravotnického pracovnika nebo jdéte piimo do nejbliz§i nemocnice na



pohotovost. Znamky nebo pfiznaky alergické reakce se obvykle objevi velmi rychle po podani injekce a
mohou zahrnovat:

potize s dychanim, modré zbarveni jazyka nebo rtt,
zévraté (nizky krevni tlak) a mozné mdloby,

rychly srdec¢ni tep a slaby pulz, chladnou kizi,

otok obliceje nebo krku,

svédéni a kozni vyrazku.

DalSi nezadouci uc¢inky
Nezadouci ucinky byly hlaseny po prvni davce (zakladni ockovani) a druhé davce (posilovaci davka)
s nasledujici ¢etnosti vyskytu:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice neZ 1 osobu z 10):
e bolest v misté injekce
abnormalni plac )

asté nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob, ale vice nez 1 ze 100 osob):
snizeni chuti k jidlu,
podrazdénost, nespavost,
bolest hlavy
bolest bricha, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni,
bolest svali a kloubt "
lokalni reakce v mist& injekce, jako je bolest @, zarudnuti, otok nebo zatvrdnuti, modiina
malatnost, horecka, inava nebo spavost.

® & o o o o o M

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 osob, ale u vice nez 1 z 1000 osob):
e abnormalni plag¢ @

e kozni vyrazka @, svédéni (kopiivka) V)

e bolest kloubti @

e modfina v misté injekce ©).

NezZadouci ucinky s neznamou cetnosti (z dostupnych idaju nelze urcit):
¢ mdloby jako reakce na injekci,

e zachvaty s horeckou nebo bez horecky.
M Cetnost vyskytu po prvni davce
@ Cetnost vyskytu po druhé davce

Celkové byly nezadouci t€¢inky hlaseny méné Casto po druhé davce nez po prvni davce.
Vsechny nezddouci ucinky byly stiedn¢ zavazné a omezily se na nékolik prvnich dni po ockovani se
spontannim zotavenim.

HlaSeni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink1, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5. Jak AVAXIM uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekéni stfikacky
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete zabarveni nebo pfitomnosti cizich castic.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co AVAXIM obsahuje
e Lécivou latkou je:
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Inaktivovany virus hepatitidy A**, kmen GBM*............ 80 ELISA jednotek (EU)
* kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich bunkach
** adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (mnozstvi odpovida 0,15 mg AI**)

***obsah antigenu je vyjadfen v porovnani na vlastni referen¢ni piipravek

e DalSimi slozkami jsou:
fenoxyethanol, ethanol, formaldehyd, Médium Hanks 199*, voda pro injekci, polysorbat 80, kyselina
chlorovodikova a hydroxid sodny pro upravu pH.

* Meédium Hanks 199 (bez fenolové Cervené€) je komplexni smés aminokyselin (vCetn¢ fenylalaninu),
mineralnich soli, vitaminti a dalSich slozek, véetné drasliku.

Jak AVAXIM vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana) je zakalena, bélava suspenze.

AVAXIM se dodava jako injekéni suspenze v predplnéné ijekéni stéikacee (0,5 ml) s jehlou nebo bez jehly —
krabicka po 1, 10 nebo 20 predplnénych injekénich stiikackach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
82 AVENUE RASPAIL

94250 GENTILLY

FRANCIE

Vyrobci
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1541 AVENUE MARCEL MERIEUX



69280 MARCY L’ETOILE
FRANCIE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 11. 2025

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto [éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach ANSM (Francie).

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Tato vakcina nesmi byt michéana s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni strikacce.



