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 zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.

— Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

—Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.
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6. Zawartos¢ 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 ampultko-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 wywotujacymi choroby watroby.
Szczepionka powinna by¢ stosowana zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki AVAXIM 160 U

Kiedy nie stosowa¢é 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 substancje czynng 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 upewnic sig, ze igla nie tkwi
w naczyniu krwiono$nym;

— szczepionki nie nalezy podawaé w migsien posladkowy ze wzgledu na obecno$¢ réznej ilosci tkanki
tluszczowej ani podawac srodskornie, poniewaz te drogi podania mogg wptynaé na uzyskanie
mniejszej odpowiedzi immunologicznej;

— 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¢ wptywu na rozwdj wirusowego zapalenia watroby typu A;

—u 0s6b z chorobami watroby;

— u 0s6b uczulonych na neomycyng (kazda dawka szczepionki zawiera §ladowe ilo$ci neomycyny).

Omdlenie moze wystapi¢ (zwtaszcza u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wkluciem igly.
Dlatego nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke jesli pacjent lub jego dziecko doswiadczyto
omdlen przy poprzednich wstrzyknieciach.

Ciaza i karmienie piersia

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Niemniej jednak nie przeprowadzono badan na ten temat.

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

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

Mata ilos¢ alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

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

w przypadku pacjentow chorych na fenyloketonurig, rzadka chorobe genetyczng, 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 niektérych skladnikach szczepionki:
Substancje pomocnicze, ktore mogg mie¢ wpltyw na pacjenta:
formaldehyd.

AVAXIM 160 U a inne leki
Szczepionka moze by¢ podawana jednoczesnie z immunoglobulinami jesli zostanie wstrzyknigta
w dwa rdzne miejsca ciata.

Szczepionka AVAXIM 160 U jest inaktywowana i podana jednocze$nie z innymi inaktywowanymi
szczepionkami w rdzne miejsca nie powoduje na ogo6t zadnych interakcji.

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

Szczepionke AVAXIM 160 U mozna takze stosowaé jednoczesnie z zywa szczepionka przeciw zottej
goraczee, ale w oddzielne miejsca ciata.

Szczepionka AVAXIM 160 U moze by¢ zastosowana jako dawka uzupelniajaca u osob, ktore
otrzymaly szczepienie pierwotne inng inaktywowang szczepionka 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 stosowaé¢ 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.
Odporno$¢ przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A uzyskuje si¢ po okoto 14 dniach po
pierwszej dawce.

W celu uzyskania dtugotrwalej ochrony druga dawka (uzupehiajaca) powinna by¢ podana najlepiej
pomigdzy 6 1 12 miesigcem od pierwszego szczepienia, ale moze by¢ podana do 36 miesiecy po
pierwszym szczepieniu. Ta dawka uzupetniajgca zapewni ochrong przed zapaleniem watroby typu A
przez ponad 10 lat.

Szczepionka ta moze by¢ takze podawana jako dawka uzupetniajgca szczepienia przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu A u 0sob, ktore otrzymaty pierwsze szczepienie szczepionka skojarzong
przeciw durowi brzusznemu (oczyszczony polisacharyd Vi) i wirusowemu zapaleniu watroby typu A
(inaktywowana) od 6 do 36 miesiecy wczesnie;j.

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

Miejscem zalecanym do podawania szczepionki jest migsien naramienny.

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

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

W wyjatkowych przypadkach szczepionka ta moze by¢ podawana podskoérnie u pacjentéw z
trombocytopenig (niewystarczajaca ilo§¢ ptytek krwi, ktore majg istotne znaczenie w krzepnigciu
krwi) lub u pacjentéw, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia krwawienia.

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

Wstrzasna¢ przed uzyciem, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

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

Pominig¢cie 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 sg bardzo rzadkie.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
pracownikiem fachowego personelu medycznego lub natychmiast udaé si¢ do najblizszej
szpitalnej izby przyjeé.

Reakcje alergiczne moga wystapi¢ natychmiast lub w ciggu kilku dni po szczepieniu, a objawy moga
obejmowac:

trudnos$ci w oddychaniu, sine zabarwienie jezyka lub warg

zawroty gtowy (niskie ci$nienie krwi) i mozliwe omdlenie

szybkie tetno i staby puls, zimna skora

obrzek twarzy 1 szyi

swedzenie i wysypka skorna

Inne dzialania niepozgdane

Bardzo czeste reakcje (zglaszane przez wigcej niz 1 na 10 oséb):
e niewielki bol w miejscu wstrzyknigcia
e 0gdlne ostabienie (astenia)

Czgste reakcje (zglaszane przez mniej niz 1 na 10, ale wigcej niz 1 na 100 oséb):
e Dbol glowy

nudnosci lub wymioty

utrata apetytu

biegunka i (lub) bol zotadka (bol brzucha)

bol migsni i stawdw

niewielka goraczka

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

Rzadkie reakcje (zglaszane przez mniej niz 1 na 1000, ale wigcej niz 1 na 10000 os6b):
e pojawienie si¢ guzka w miejscu podania (guzek w miejscu wstrzykniecia)
e niewielkie i przejSciowe zmiany w badaniach krwi, ktére mierzg prace watroby (wzrost
aktywnosci transaminaz)

Reakcje o nieznanej czestosci (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e omdlenie w odpowiedzi na wstrzyknigcie
e wysypki, ktore czasami byty grudkowate i swedzace (w tym pokrzywka)
e obrzek weztow chtonnych

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

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

Nie stosowac¢ tej szczepionki w przypadku obecnos$ci czastek statych.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Wyrzucié¢ szczepionke, jesli byla zamrozona.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka AVAXIM 160 U

Substancjg czynng szczepionki jest:
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 Al**
*#% jednostki antygenu oznaczone w oparciu o wlasny standard.

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

* podloze 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 ampuitko-strzykawce.

Opakowanie:

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z dotaczong igla w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja



Wytwérca
Sanofi Winthrop Industrie, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1’Etoile, Francja

Sanofi Winthrop Industrie, Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville, B.P 101, 27100 Val de
Reuil, Francja

Sanofi-Aventis Zrt., Budynek DC5, Campona Utca 1., Budapeszt XXII 1225, Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2025



