SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

AVAXIM 80 U PEDIATRIC injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovana, adsorbovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Inaktivovany virus hepatitidy A**, kmen GBM*............ 80 ELISA jednotek (EU)
* kultivovan na MRC-5 lidskych diploidnich butikach
** adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (mnoZstvi odpovida 0,15 mg Al*")

*** pii absenci mezinarodniho referen¢niho standardu je obsah antigenu vyjadfen v porovnani na
vlastni referen¢ni piipravek

Pomocna latka se znamym ucinkem (viz bod 4.4):
Fenylalanin..........cccoocieiieiiiiiiieeeeee e 10 mikrogrami v jedné 0,5 ml davce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Vakcina proti hepatitidé A (inaktivovand, adsorbovana) je zakalena, bélava suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina AVAXIM je indikovana k aktivni imunizaci proti infekci vyvolané virem hepatitidy A u déti
ve veku od 12 mesict do 15 let vCetné.

Tato vakcina ma byt podana v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Zakladni vakcinace:
Zakladni vakcinace je dosazeno jednou 0,5 ml davkou vakciny.

Posilovaci davka:
K zajisténi dlouhodobé ochrany se doporucuje posilovaci davka 0,5 ml. Tato posilovaci ddvka ma byt
podana 6 mésici az 10 let po zakladni vakcinaci (viz bod 5.1).



V souvislosti s vysokou az stiedni endemitou lze v détskych vakcina¢nich programech v souladu s
doporu¢enimi  WHO pouzit jednodavkovy nebo dvoudavkovy rezim (zakladni vakcinace a
preockovani posilovaci davkou).

Zpusob podani

Tato vakcina se musi aplikovat intramuskularn€. Doporuc¢ené misto podéni je oblast deltového svalu.

Ve vyjimeénych pripadech mtize byt vakcina podana subkutanné¢ pacienttim s trombocytopenii nebo
pacientiim s rizikem krvaceni.

Vakcina se nema aplikovat do hyzd€, protoze v této oblasti je rizné mnozstvi tukové tkané, které
muze pfispivat k variabilité u¢innosti vakciny.

Injekce se neaplikuje intravaskularné: je tfeba se ujistit, Ze jehla nepronikla do cévy.

Injekce se neaplikuje intradermalné.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku, na neomycin (ktery mize byt
pfitomen ve stopovém mnozstvi v kazdé davce v disledku jeho pouziti béhem vyrobniho procesu).

e Hypersenzitivita po pfedchozi injekci této vakciny.

e Vakcinace ma byt odloZena v pfipadé zavazného akutniho febrilniho onemocnéni.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych ptipravkl, ma se ptehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Stejné jako u vsech injekéné aplikovanych vakcin se v pfipadé anafylaktické reakce po aplikaci
vakciny doporucuje odpovidajici 1ékaiska péce a sledovani pacienta.

Synkopa (mdloba) miZe nastat po nebo i pfed o¢kovanim, zejména u dospivajicich, jako psychogenni
reakce na injek¢ni stiikacku s jehlou. Tato miize byt spojena s riznymi neurologickymi pfiznaky, jako
jsou piechodné poruchy zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem zotavovani. Je
dilezité predem zajistit, aby pfi eventualni mdlobé nemohlo dojit k Grazu.

AVAXIM nebyl studovan u pacientl s poruchou imunity.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu mtze byt snizena imunosupresivni 1écbou nebo imunodeficienci. V
takovych ptipadech se doporucuje odlozit ockovani do doby po ukonceni 1é€by nebo se ujistit, Ze je
pacient dostate¢né chranén. Nicméné se doporucuje vakcinace pacientd s chronickou imunodeficienci,
jako je infekce virem HIV, i kdyzZ protilatkova odpovéd’ miize byt omezena.

Vzhledem k inkubacni dobé¢ hepatitidy A mtze byt infekce v dobé ockovani jiz ptitomna, ackoliv je
asymptomaticka.

Utinek podavéani vakciny AVAXIM béhem inkubaéni doby hepatitidy A nebyl zdokumentovan.

V takovém ptipadé ockovani nemusi mit zadny vliv na rozvoj hepatitidy A.

Pouziti této vakciny u pacientdl s onemocnénim jater je tfeba peclivé zvazit, protoze u téchto pacienti
nebyly provedeny zadné studie.

Stejné jako u vSech vakcin nemusi ockovani u nékterych o¢kovanych vyvolat protektivni odpoved.

Vakcina nechréani pred infekci zpisobenou virem hepatitidy B, virem hepatitidy C, virem hepatitidy E
nebo jinymi zndmymi jaternimi patogeny.



AVAXIM obsahuje fenylalanin, ethanol, draslik a sodik

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

AVAXIM obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5ml davce. Mnozstvi alkoholu v jedné davce
tohoto 1éCivého pripravku odpovidda méné nez 0,1 ml piva nebo mén¢ nez 0,1 ml vina. Tato malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢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, zZe je v podstaté ,.bez drasliku® a ,,bez sodiku*.

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

Soucasné podani imunoglobulinl s touto vakcinou miize byt provedeno ve dvou riznych mistech
vpichu. Mira séroprotekce neni modifikovana, ale titry protilatek mohou byt nizsi nez titry ziskané pii
samostatném podani vakciny.

V piipadé soucasného podani nesmi byt tato vakcina michéna s jinymi vakcinami ve stejné injek¢ni
sttika¢ce. Vakcina muze byt podana soucasné do dvou riznych mist vpichu spolu s béznou posilovaci
vakcinou u ditéte béhem druhého roku zivota, tj. riznymi vakcinami obsahujicimi jednu nebo vice
z nasledujicich slozek: difterie, tetanus, pertuse (acelularni nebo celobunécna), Hemophilus influenzae
typu b a inaktivovana nebo peroralni poliomyelitida.

Tuto vakcinu lze podéavat soucasné, ale do rtznych mist vpichu, s vakcinou proti spalnickam,
priusnicim a zardénkam.

Tato vakcina muze byt pouzita jako posilovaci davka u pacientd dfive ockovanych jinou
inaktivovanou vakcinou proti hepatitidé A.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Nejsou k dispozici zadné relevantni udaje o teratogenité u zvirat.

Dosud nejsou udaje dostatecné k posouzeni teratogenniho nebo fetotoxického rizika vakciny proti
hepatitidé A pii podavani v t€hotenstvi.

Z preventivnich divodi se preferuje nepouzivat tuto vakcinu béhem tehotenstvi, s vyjimkou ptipadii
velkého rizika ndkazy.

Kojeni

Pouziti této vakciny v obdobi kojeni je mozné.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8  Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

V prubéhu klinickych studii bylo piipravkem AVAXIM oc¢kovano vice nez 6 200 déti ve véku od 12
meésicti do 15 let.



Vétsina nezadoucich ucinki byla stitedné zavazna a byla omezena na nékolik prvnich dni po ockovani
a spontanné odeznély. Reakce byly hlaSeny vzacnéji po posilovaci davce nez po prvni davce.
Nicméng, stejné jako u vSech 1écivych piipravkl, mize rozsifené pouzivani vakciny odhalit vzacngjsi
nezadouci ucinky.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich uc¢inku

Udaje o nezadoucich ucincich jsou odvozeny z klinickych studii a celosvétovych zkusenosti po
uvedeni vakciny na trh.

V ramci kazdé tiidy orgdnovych systému jsou nezadouci ucinky setfazeny podle frekvence,
v sestupném potadi od nejcastéjsich, s pouzitim nasledujici konvence:

Velmi ¢asté  (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10 000);

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze urcit.

Tabulka nize shrnuje frekvence nezadoucich ucinkt, které byly zaznamenany po prvni davce, po
posilovaci davce nebo po jakékoli davce pripravku AVAXIM.

NezZadouci u¢inky Frekvence po Frekvence po Frekvence po

zakladni davce posilovaci jakékoli davce
davce
Poruchy imunitniho systému
Anafylakticka reakce Neni zndmo Neni zndmo Neni zndmo
Poruchy metabolismu a vyZivy
SniZeni chuti k jidlu Casté Casté Casté

Psychiatrické poruchy

Abnormalni plac

Velmi Casté

Méneé Casté

Velmi casté

Podrazdénost Casté Casté Casté
Nespavost Casté Casté Casté
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Casté Casté Velmi Casté
Vasovagalni synkopa jako reakce na Neni zndmo Neni zndmo Neni zndmo
injekci

Zachvaty s hore¢kou nebo bez ni

Neni znamo

Neni znamo

Neni znamo

Gastrointestindlni poruchy

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

Vyrazka NR* Méné¢ Casté Méné¢ Casté
Koptivka Méné Casté NR* Méng¢ Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a
pojivové tkané

Artralgie Casté Méng¢ Casté Casté
Myalgie Casté Casté Casté
Celkové poruchy a reakce v misté

aplikace

Lokalni reakce




Nezadouci u¢inky Frekvence po Frekvence po Frekvence po

zakladni davce posilovaci jakékoli davce
davce

Bolest v mist¢ injekce Velmi Casté Casté Velmi Casté

Erytém v mist¢ injekce Casté Casté Casté

Indurace nebo edém v misté injekce Casté Casté Casté

Hematom v misté injekce Casté Méné¢ Casté Casté

Systemové reakce

Malatnost Casté Casté Velmi cCasté

Horecka Casté Casté Casté

Astenie nebo somnolence Casté Casté Casté

* Nebylo hlaSeno béhem klinickych studii

HlasSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostfednictvim webového
formulaie sukl.ecov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu

Srobérova 49/48
100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani pravdépodobné nevyvola zadné skodlivé ucinky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny proti hepatitidé, hepatitida A
ATC kéd: JO7BCO02.

Tato vakcina se pripravuje z viru hepatitidy A, ktery je kultivovan, odebran, purifikovan a nésledné
inaktivovan formaldehydem.

Vyvolavad imunitu proti viru hepatitidy A (HAV) tim, Ze indukuje titry protilatek anti-HAV
dlouhodobéjsi a vyssi nez ty, které byly ziskdny po pasivni imunizaci imunoglobuliny. Bylo
prokazano, zZe tato vakcina vyvolava ochranné titry protilatek anti-HAV (> 20 mIU/ml) béhem dvou
tydnl po injekci u vice nez 95 % jedinct a u 100 % jedinct pied posilovaci davkou podavanou 6
mesicil po prvni davce.

V Argentiné (regionu se stfedni endemitou na hepatitidu A) byly provedeny dvé studie, které
hodnotily dlouhodobou perzistenci anti-HAV protilatek. Studie (HAF83) byla provedena u déti (n =
54) ve veéku 12 az 47 meésici ockovanych 2 davkami pfipravku Avaxim s odstupem 6 mésicil.
Vysledky ukazuji pretrvavani protilatek po dobu 14—15 let v hladinach povazovanych za protektivni a
nenaznacuji potiebu nového podani vakciny.

Statisticky model vyuzivajici dostupné udaje z této studie do 14—15 let po podani 2 davek pfipravku
Avaxim predikuje pretrvavani ochrannych anti-HAV protilatek nejméné 30 let u 87,5 % (CI 95%:
74,1; 94,8) téchto déti.


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

Dalsi neintervenéni studie (HAF82) byla provedena u déti ve véku 11 az 23 mésicti v dobé zafazeni.
Vsechny déti byly rutinné o¢kovany jednou davkou vakciny proti hepatitidé A (skupina 1: n = 436)
nebo dvéma davkami vakciny proti hepatitidé A (skupina 2: n = 108). Po 10 letech nasledného
sledovani vykazovaly vSechny dostupné subjekty v obou skupinach séroprotektivni hladiny
(koncentrace protilatek anti-HAV > 3 mIU/ml pomoci metody ECLIA). Statistické modelovani
zalozené na vysledcich studie HAF82 véetné ptirozeného posilovaciho ucinku predpovidalo podobné
pretrvavani titrd anti-HAV ochrannych protilatek az po dobu 30 let po podani 1 nebo 2 davek u vice
nez 89 % (95% CI: 80; 96) az 85 % (95% CI: 70; 95) subjektt.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.
5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii akutni toxicity, toxicity po opakovaném
podavani, lokalni snasenlivosti a hypersenzitivity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Fenoxyethanol, ethanol, formaldehyd a Médium Hanks 199%*, voda pro injekci, polysorbat 80, kyselina
chlorovodikové a hydroxid sodny pro upravu pH.

* Médium Hanks 199 (bez fenolové cerven€) je komplexni smés aminokyselin (v€etné fenylalaninu),
mineralnich soli, vitamint a dalSich slozek, véetné drasliku.

6.2  Inkompatibility

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

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml suspenze v pfedplnéné injekéni stfikacce (sklo tiidy 1) s pistovou zatkou (chlorbutyl nebo
brombutyl) s nasazenou jehlou, bez jehly, nebo se dvéma samostatnymi jehlami. Krabicka po 1, 10
nebo 20 predplnénych injekénich stiikackach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6

Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted injekci protiepejte, dokud neziskate homogenni suspenzi.

Vakcina musi byt pred podanim vizudln€ zkontrolovana, aby se ovétilo, Ze neobsahuje cizi Castice.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
82 AVENUE RASPAIL

94250 GENTILLY

FRANCIE

10.

14.

REGISTRACNI CISLO(A)

34009 356 772 4 2: 0,5 ml suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) s jednou pfipojenou jehlou. Krabicka po 1 piedplnéné injekcni
stiikacce.

34009 356 774 7 1: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) s jednou pfipojenou jehlou. Krabi¢ka po 10 ptedplnénych
injek¢nich strikackach.

34009 356 775 3 2: 0,5 ml suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) s jednou pfipojenou jehlou. Krabicka po 20 ptedplnénych
injek¢nich strikackach.

34009 356 777 6 1: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekcni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) bez jehly. Krabicka po 1 piedplnéné injekeni stiikacce.

34009 356 779 9 0: 0,5 ml suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) bez jehly. Krabicka po 10 piredplnénych injekénich
sttikackach.

34009 356 780 7 2: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekcni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) bez jehly. Krabicka po 20 piedplnénych injekénich
sttikackach.

34009 224 595 8 5: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo tiidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) se dvémi samostatnymi jehlami. Krabi¢ka po 1 predplnéné
injekéni stiikacce.

34009 224 596 4 6: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) se dvémi samostatnymi jehlami. Krabi¢ka po 10 pfedplnénych
injek¢nich strikackach.

34009 224 597 0 7: 0,5 ml suspenze v predplnéné injekcni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou
zatkou (chlorbutyl nebo brombutyl) se dvémi samostatnymi jehlami. Krabi¢ka po 20 ptedplnénych
injek¢nich strikackach.
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