CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5) ml zawiera:
wirus zapalenia watroby typu A, szczep GBM* (inaktywowany**) ...... 160 jednostek antygenowych
ELISA***

* namnazany w ludzkich komoérkach diploidalnych MRC-5
** adsorbowany na wodorotlenku glinu, uwodnionym 0,3 mg A
***jednostki ELISA antygenu oznaczone w oparciu o wlasny standard.
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Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Etanol bezwodny.......................... 2,5 mikrolitra
Fenyloalanina.............................. 10 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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.

Szczepionka nie chroni przed zakazeniem wywotanym wirusem zapalenia watroby typu B, typu C Iub
typu E, ani zadnymi innymi znanymi drobnoustrojami wywotujacymi choroby watroby.

Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu A jest zazwyczaj skutkiem spozycia zakazonej wody lub
zakazonego pozywienia. Osoby majgce kontakt z zakazonymi osobami ulegajg zazwyczaj zakazeniu

na drodze fekalno-oralne;.

Udowodniona jest takze mozliwos$¢ przenoszenia zakazenia poprzez krew lub kontakty seksualne
(stosunki oralno-analne).

Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

Pierwotna ochrong uzyskuje si¢ po podaniu jednej dawki szczepionki.



W celu uzyskania dlugotrwatej ochrony przed zakazeniem spowodowanym wirusem zapalenia
watroby typu A u mtodziezy od ukonczenia 16. roku zycia oraz u 0séb dorostych, powinna by¢
podana dawka uzupetniajaca najlepiej pomigdzy 6 i 12 miesigcem od pierwszego szczepienia ale moze
by¢ podana do 36 miesigcy po pierwszym szczepieniu (patrz punkt 5.1).

Szacuje sig¢, ze przeciwciata przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A utrzymujg si¢ przez kilka lat
(ponad 10 lat) po drugiej dawce (dawce uzupetniajgce;j).

Szczepionka ta moze by¢ takze stosowana jako dawka uzupetniajaca przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A u 0s6b od ukonczenia 16. roku zycia, ktore zostaly zaszczepione szczepionka
skojarzong przeciw durowi brzusznemu (oczyszczony polisacharyd Vi) i wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (inaktywowana) od 6 do 36 miesiecy wczesnie;j.

Sposob podawania

Szczepionka AVAXIM 160 U jest adsorbowana i dlatego zaleca si¢ podawanie jej domigsniowo (im.)
w celu zminimalizowania dziatan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia.

Miejscem zalecanym do podawania szczepionki jest migsien naramienny.

W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podana podskdrnie u pacjentow
z trombocytopenig lub u pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

Szczepionki AVAXIM 160 U nie nalezy podawaé¢ w migsien posladkowy ze wzgledu na zmiennos¢
tej czesci ciala (rézna ilos¢ tkanki thuszczowej) ani podawaé srodskornie, poniewaz te drogi podania
moga wpltyna¢ na uzyskanie mniejszej odpowiedzi immunologiczne;.

Nie wstrzykiwac szczepionki AVAXIM160 U donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic
si¢, ze igta nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Szczepionki nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami.
4.3 Przeciwwskazania

Standardowe przeciwwskazania dla wszystkich szczepien: szczepienie powinno by¢ przetozone
w przypadku goraczki, ostrej infekcji lub zaostrzenia choroby przewlekte;.

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 lub po uprzednim podaniu szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie wstrzykiwa¢ szczepionki AVAXIM 160 U donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic¢
si¢, ze igla nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Jak w przypadku kazdego szczepienia, zalecane jest posiadanie roztworu adrenaliny do wstrzyknig¢ na
wypadek wystapienia reakcji anafilaktyczne;j.

Szczepionki AVAXIM 160 U nie nalezy podawa¢ w migsien posladkowy ze wzglgdu na zmienno$é
tej czesci ciala (rézna ilos¢ tkanki thuszczowej) ani podawac srodskornie, poniewaz te drogi podania
moga wptyna¢ na uzyskanie mniejszej odpowiedzi immunologiczne;.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapic po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, zwlaszcza
u mlodziezy jako psychogenna odpowiedz na uktucie iglg. Moze mu towarzyszy¢ kilka objawow
neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne
ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.



Odpowiedz immunologiczna po szczepionce moze by¢ obnizona u pacjentow w trakcie leczenia
immunosupresyjnego lub z niedoborami odpornosci.

W takich przypadkach zalecane jest przesunigcie szczepienia do chwili zakonczenia leczenia lub
upewnienie si¢, ze osoba jest dobrze chroniona. Pomimo to, szczepienie 0sob z przewlektym
niedoborem odpornosci jak zakazenie HIV jest zalecane, jezeli istniejaca choroba pozwala na
odpowiedz immunologiczng, nawet jesli odpowiedz moze by¢ ograniczona.

Z powodu okresu inkubacji choroby, zakazenie moze by¢ juz obecne w momencie szczepienia,
jednakze nie wykryte. W przypadku zaszczepienia osoby w okresie inkubacji wirusa, szczepionka
moze nie mie¢ wptywu na rozwdj wirusowego zapalenia watroby typu A.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ zastosowanie szczepionki AVAXIM 160 U u pacjentéw z chorobami
watroby, poniewaz nie przeprowadzano badan z udziatem takich pacjentow.

W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podana podskornie u pacjentéw
z trombocytopenig lub u pacjentéw z ryzykiem krwawienia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u oséb z nadwrazliwo$cig na neomycyne poniewaz kazda dawka zawiera
sladowe ilo$ci tego antybiotyku.

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera etanol, fenyloalaning, potas i sod.

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml.
Mata ilo$¢ alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata 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 fenyloketonurie, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej usunaé we wlasciwy sposob.

Szczepionka AVAXIM 160 U zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolng od sodu”.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Immunoglobuliny mogg by¢ podawane jednoczesnie ze szczepionkg AVAXIM 160 U, jesli zostang
wstrzykniete w dwa rézne miejsca ciata. Odsetek seroprotekcji nie ulega zmianie, ale miana
przeciwcial mogg by¢ mniejsze niz te uzyskiwane po podawaniu samej szczepionki.

Szczepionka jest inaktywowana i podana jednocze$nie z innymi inaktywowanymi szczepionkami
w rdzne miejsca nie powoduje na og6t zadnych interakc;ji.

Szczepionka AVAXIM 160 U moze by¢ podana jednoczesnie, ale w dwa inne miejsca, z
polisacharydowa szczepionka przeciw durowi brzusznemu (Typhim Vi) lub ze szczepionka przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, rekombinowang uzyskang poprzez namnazanie i ekspresje
genu wirusa w komorkach drozdzy (Sacharomyces cerevisiae), bez wptywu na odpowiedz
immunologiczng w odniesieniu do ktéregokolwiek antygenu.

Szczepionka AVAXIM 160 U moze by¢ podana jednoczesnie, ale w dwa inne miejsca, z zywa i
stabilizowang szczepionka przeciw zottej goraczce.



Szczepionka ta moze by¢ stosowana jako dawka uzupehiajaca u osob, ktore otrzymaly szczepienie
pierwotne inng inaktywowana szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby (wzw A).

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

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

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych przy podejmowaniu decyzji o szczepieniu
kobiety w cigzy lub karmiacej piersia nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania szczepionki w czasie laktacji, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych podawania jej kobietom karmigcym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych byty na ogot tagodne i wystgpowaly do
kilku dni po szczepieniu oraz ustgpowaly samoistnie.

Dziatania niepozadane byly rzadziej zgtaszane po podaniu dawki uzupetniajacej niz po pierwszej
dawce.

U 0s0b, u ktorych stwierdzono obecnos¢ przeciwcial przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A
szczepionka byta tak samo dobrze tolerowana, jak i u 0sob, u ktorych nie stwierdzano obecnos$ci

przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A.

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dane dotyczace dziatan niepozadanych pochodzg z badan klinicznych i ogdlnoswiatowych doniesien
po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci
wystepowania, najczesciej wystepujace podano jako pierwsze, zgodnie z nastepujaca konwencja:

e Bardzo czesto (>1/10),
Czgsto (>1/100 do <1/10),
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),
Rzadko (>1/10000 do <1/1000),
Bardzo rzadko (<1/10000),
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): po
wprowadzeniu do obrotu szczepionki AVAXIM 160 U dziatania niepozadane byly zglaszane na
podstawie zgtoszen spontanicznych. Poniewaz te reakcje sa zglaszane dobrowolnie i dotycza
populacji o niesprecyzowanej wielkos$ci, nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich czgstosci
wystepowania.



Dzialania niepozadane Czestos¢ .
wystepowania

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Powigkszenie weztow chtonnych | Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna | Czesto$é nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy Czesto

Omdlenie wazowagalne w odpowiedzi na wstrzyknigcie Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Nudnosci Czesto

Wymioty Czesto

Obnizony apetyt Czesto

Biegunka Czesto

Bél brzucha Czesto

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Pokrzywka Czgsto$¢ nieznana

Wysypki ze swiadem lub bez Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej

Bdl migsni Czesto

Bol stawow Czesto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Astenia Bardzo czesto

Niewielka goraczka Czesto

Niewielki b6l w miejscu wstrzykniecia Bardzo czesto

Rumien w miejscu wstrzykniecia Niezbyt czgsto

Guzek w miejscu wstrzykniecia Rzadko

Badania diagnostyczne

Wzrost transaminaz w surowicy krwi (niewielki i odwracalny) | Rzadko

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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.
4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A,
inaktywowana, caty wirus, kod ATC: JO7BCO02.

Szczepionka AVAXIM160 U jest przygotowywana z wirusa zapalenia watroby typu A namnazanego,
oczyszczonego i nastgpnie inaktywowanego formaldehydem. Indukuje odporno$¢ przeciw



wirusowemu zapaleniu watroby typu A przez wytworzenie wyzszego poziomu przeciwciat niz
uzyskuje si¢ po biernym uodpornianiu immunoglobulinami. Odporno$¢ pojawia si¢ wkrotce po
pierwszym wstrzyknigciu a 14 dni po szczepieniu u ponad 90% os6éb z prawidlowa odpornoscia
stwierdza si¢ ochronne miano przeciwciat (> 20 mj.m./ml).

Miesiac po podaniu pierwszej dawki, prawie 100% os6b jest chronionych. Odporno$¢ moze
utrzymywac si¢ przez co najmniej 36 miesigcy i zostaje wzmocniona po podaniu dawki
uzupetniajace;j.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych dtugotrwatego utrzymywania si¢ ochronnego miana
przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A po szczepionce AVAXIM 160 U. Obecnie,
dostepne dane sugeruja, ze przeciwciala przeciw wirusowi zapalenia watroby typu A utrzymuja si¢
u zdrowych ludzi ponad 10 lat po podaniu dawki uzupeltniajace;.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie dotyczy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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 ztozona mieszaning aminokwaséw (w tym
fenyloalaniny), soli mineralnych, witamin i innych sktadnikow.

Adsorbent patrz punkt 2.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionki tej nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie przeprowadzono
badania zgodnosci.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ szczepionke, jesli byta zamrozona.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



0,5 ml zawiesiny w ampultko-strzykawce ze szkta (typu I) z zatyczkg ttoka (chlorobutyl lub

bromobutyl), z dolaczong igla i ostonka igly (poliizopren). Pudetko po 1.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasna¢ przed uzyciem, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7568

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 marca 1998

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2025



