UPUTSTVO ZA PACIJENTA

AVAXIM

160 jedinica, suspenzija za injekciju u napunjenoj Sprici
Hepatitis A vakcina (inaktivirana, adsorbirana)

Pazljivo proditajte ovo uputstvo prije vakcinacije posto sadrzi vazne informacije za Vas.
- Saluvajte ovo uputstvo. Mozda ¢ete ga trebati procitati ponovo.
- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
- Ovaj lijek je propisan Vama licno. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i kada
imaju iste znakove bolesti kao i Vi.
- Ukoliko primijetite neki nezeljeni efekat obavijestite ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru.
Ovo uklju€uje i nezeljene efekte koji nisu navedeni u ovom uputstvu. Vidi dio 4.

Sta sadrzi ovo uputstvo

1. Sta je AVAXIM 160 jedinica i za $ta se koristi

2. Sta treba da znate prije nego $to uzmete AVAXIM 160 jedinica
3. Kako koristiti AVAXIM 160 jedinica

4. Moguci nezeljeni efekti

5. Kako ¢uvati AVAXIM 160 jedinica

6. Dodatne informacije

1. STA JE AVAXIM 160 jedinica, suspenzija za injekciju u napunjenoj $prici | ZA STA SE
KORISTI

Farmakoterapijska grupa: Vakcina protiv hepatitisa A, ATC oznaka: JO7BC02
AVAXIM 160 jedinica je vakcina.
Vakcine se koriste u zastiti protiv infektivnih bolesti.

Ova vakcina je indicirana za prevenciju infekcije izazvane hepatitis A virusom kod adolescenata od
16 godina i vide i kod odraslih.

Hepatitis A infekcija je izazvana virusom koji napada jetru. Prenosi se preko hrane i pi¢a koja sadrze
virus. Simptomi ukljucuju zutu boju koze (zutica) i osje¢aj opSteg loSeg stanja.

Kada primite vakcinu AVAXIM 160 jedinica, prirodna odbrana organizma razvija zastitu protiv infekcija
koje izaziva hepatitis A virus.

Ovu vakcinu treba primijeniti u skladu sa zvani¢nim preporukama.

2. STA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO STO UZMETE AVAXIM 160 jedinica, suspenziju za
injekciju u napunjenoj Sprici

Nemojte Koristiti AVAXIM 160 jedinica:
e Ako ste alergicni na aktivhu supstancu ili na neki drugi sastojak ove vakcine (naveden u dijelu
6).
e Ako ste alergi¢ni na neomicin (antibiotik koji se koristi u proizvodnom procesu vakcine i moze
biti prisutan u tragovima).
e Ako ste alergi¢ni na AVAXIM 160 jedinica.
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¢ Ako imate bolest pra¢enu povisenom tjelesnom temperaturom. Vakcinacija treba biti odlozena
dok se ne oporavite.

Upozorenja i mjere opreza

Prije upotrebe AVAXIM 160 jedinica, razgovarajte sa ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom.
¢ Ukoliko Vam je oslabljen imuni sistem zbog:

o kortikosteroida, citotoksi¢nih lijekova, radioterapije ili druge terapije koja slabi imuni
sistem, Va$ ljekar moze preporuciti da se saceka s primjenom vakcine do zavrSetka
terapije.

o HIV infekcije ili druge bolesti koja slabi imuni sistem. Primjena vakcine je moguca, ali
mozda Vas nece zastiti kao i osobe Ciji imuni sistem nesmetano funkcioniSe.

o Ukoliko imate oboljenje jetre.

e Ukoliko imate hemofiliju ili Vam lako nastaju modrice i krvarenja.

o Moguca je pojava nesvjestice (uglavnom kod adolescenata) nakon, ili ¢ak prije injekcije iglom.
Zato obavijestite VaSeg ljekara ili medicinsku sestru ukoliko je doSlo do nesvjestice prilikom
primjene prethodne vakcine.

o Ova vakcina Vas nece zastititi od ostalih virusa koji napadaju jetru (kao 5to su hepatitis B,
hepatitis C ili hepatitis E)

e Ukoliko ste u vrijeme primjene vakcine AVAXIM 160 jedinica ve¢ inficirani virusom hepatitisa
A, vakcinacija mozda nece prikladno djelovati.

e Ova vakcina ne moze izazvati infekciju protiv koje Stiti.

e Kao i sa svim vakcinama, nisu sve osobe koje prime AVAXIM 160 jedinica vakcinu potpuno
zasti¢ene od virusa hepatitisa A.

Djeca

Nije primjenjivo

Drugi lijekovi i AVAXIM 160 jedinica

Obzirom da je vakcina inaktivirana (ne sadrzi bakterije ili Zive viruse), istovremena primjena sa nekim

drugim inaktiviranim vakcinama datim u razliCita injekciona mjesta, uglavnom ne rezultira bilo kakvim
interakcijama.

Ova vakcina se moze primijeniti istovremeno sa sljedec¢im vakcinama, ali na razli€ita injekciona
mjesta, odnosno drugi dio tijela kao 5to su druga ruka, druga noga, i ne smije se mijeSati u istoj Sprici:

e sa polisaharidnom vakcinom protiv trbusSnog tifusa,
e savakcinom protiv Zute groznice

Ova vakcina se moze primijeniti istovremeno sa imunoglobulinima, ukoliko se upotrebljavaju dva
razliCita injekciona mjesta.

AVAXIM 160 jedinica mozda nece djelovati potpuno ukoliko se primijeni zajedno sa imunoglobulinima.
Ipak, najverovatnije Cete biti zasti¢eni protiv hepatitis A infekcije.

Ova vakcina se moze upotrijebiti kao boosterdoza kod osoba koje su primarno vakcinisane sa drugom
inaktiviranom hepatitis A vakcinom.

Obavestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali ili mozete uzimati bilo koje
druge lijekove.

AVAXIM 160 sa hranom i picem
Nije primjenjivo

Trudnoéa i dojenje
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Kao mjera predostroznosti, pozeljno je da se ova vakcina ne koristi tokom trudnoce, osim u
slu¢ajevima visokog rizika od kontaminacije.

Upotreba ove vakcine je moguc¢a tokom dojenja.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste mozda trudni ili planirate trudnoéu, pitajte Vaseg ljekara ili
farmaceuta za savijet prije primjene ove vakcine.

Upravljanje vozilima i maSinama
Malo je vjerovatno da ¢e ova vakcina imati bilo kakve efekte na sposobnost upravljanja vozilima ili
masinama. Medutim, nikakve studije o tome nisu provedene.

AVAXIM 160 jedinica sadrzi etanol, fenilalanin, kalij i natrij

AVAXIM 160 jedinica sadrzi male koliCine etanola (alkohola), manje od 100 mg po dozi.

AVAXIM 160 jedinica sadrzi 10 mikrograma fenilalanina u svakoj dozi od 0,5 ml, $to za osobu od 60
kg odgovara 0,17 mikrograma / kg. Fenilalanin moZe biti Stetan za osobe sa fenilketonurijom (PKU),
rijetkim genetskim poremecajem u kojem se nakuplja fenilalanin jer ga organizam ne moze pravilno
ukloniti.

AVAXIM 160 jedinica sadrzi manje od 1 mmol kalija (39 mg) i natrija (23 mg) po dozi, 5to znaci u
osnovi ,bez kalija“ i ,bez natrija“.

3. KAKO KORISTITI AVAXIM 160 jedinica, suspenziju za injekciju u napunjenoj Sprici

Vakcinu ¢e Vam primijeniti zdravstveni radnik adekvatno obucen za rukovanje vakcinama kao i da
odgovori na teSku alergijsku reakciju nakon primjene vakcine.

Doziranje
Preporuc¢ena doza AVAXIM 160 jedinica za osobe starosne dobi od 16 godina i vise iznosi 0.5 ml.

Biéete zasticeni od hepatitisa A oko 14 dana nakon §to ste primili prvu dozu.

Da bi se postigla dugotrajna zastita od hepatitisa A, potrebno je primijeniti drugu dozu (booster)
inaktivirane hepatitis A vakcine. Ona se obi¢no daje izmedu 6 i 12 mjeseci nakon prve doze, ali se
moze primijeniti i do 36 mjeseci nakon prve doze. Ova booster doza ¢e Vas zastititi od hepatitisa A
preko 10 godina.

AVAXIM 160 jedinica se moze primijeniti kao booster doza u okviru vakcinacije protiv hepatitisa A
kod osoba koje su primile prvu injekciju kombinacijom vakcine protiv Tifusa (Vi preciSceni
polisaharid) i hepatitis A vakcine (inaktivirane) 6 do 36 mjeseci ranije.

Nacin primjene
AVAXIM 160 jedinica treba primijeniti u miSi¢ sa spoljnje strane gornjeg dijela ruke.

Ukoliko imate problem sa krvarenjem ili Vam lako nastaju modrice, vakcina moze biti primijenjena
potkozno.

Vas ljekar ili sestra e izbjeci primjenu vakcine u kozu ili krvni sud. Vakcina ne smije biti primijenjena
u glutealnu regiju.

Ako uzmete vise AVAXIM 160 nego Sto bi trebali

Nije primjenjivo.

Ako zaboravite uzeti AVAXIM 160

Nije primjenjivo.

Ako prestanete uzimati AVAXIM 160

Nije primjenjivo.

Ako imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili farmaceuta.
3
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4. MOGUCI NEZELJENI EFEKTI

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nezeljene efekte, iako se oni nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne alergijske reakcije:

Ozbiljne alergijske reakcije su veoma rijetko moguée nakon vakcinacije. Ove reakcije mogu da
ukljuce:

poteskoce u disanju,

plavi¢astu obojenost jezika i usana,

kozni osip,

oticanje lica ili grla,

nizak krvni pritisak koji moze izazvati vrtoglavicu ili nesvjesticu.

Ovi simptomi se obi¢no javljaju vrlo brzo nakon vakcinacije, dok ste Vi jo$ u zdravstvenoj ustanovi.

Ukoliko se neki od ovih simptoma pojavi nakon $to Vi napustite zdravstvenu ustanovu, morate
ODMAH obavijestiti ljekara.

Veoma Ceste reakcije (prijavljene od strane vise od 1 osobe na 10)

e blagi bol na mjestu primjene
e umor

Ceste reakcije (prijavljene od strane manje od 1 na 10 osoba, ali vise od 1 na 100 osoba):

glavobolja,

mucnina, povracanje,
gubitak apetita,

dijareja, abdominalni bol,

blaga groznica

Povremene reakcije (prijavljene od strane manje od 1 na 100 osoba, ali vise od 1 na 1000):
e crvenilo na mjestu primjene

Rijetke reakcije (prijavljene od strane manje od 1 na 1000 osoba, ali vise od 1 na 10 000)

e ispupCenje na mjestu primjene
e malai prolazna promjena u rezultatima krvi mjerenja aktivnosti jetre

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti na osnovu raspolozivih podataka):

e nesvjestica kao odgovor na injekciju
e kozni osip sa ili bez svrbeza

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara
ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve mogucée nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom
uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI AVAXIM 160 jedinica, suspenziju za injekciju u napunjenoj Sprici
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Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne koristiti AVAXIM 160 jedinica poslije isteka roka valjanosti oznac¢enog na kutiji i na naljepnici Sprice
nakon oznake “EXP”. Datum isteka roka valjanosti se odnosi na posljednji dan tog mjeseca.

Cuvati u frizideru (2°C do 8°C).

Ne zamrzavati.

Ukoliko je vakcina zamrznuta, treba je odbaciti.

Cuvati u originalnom pakovanju, zasti¢eno od svjetlosti.

Ne koristite ovaj lijek ako primijetite da sadrzi strane Cestice.

Lijekove ne treba odlagati putem otpadnih voda, niti kuénog otpada. O najboljem nacinu odlaganja
neutrodenih lijekova informiSite se kod Vaseg farmaceuta. Poduzimanje ovakvih mjera je od pomoci u

zastiti zivotne okoline

Rok valjanosti
Rok valjanosti lijeka je 3 godine od datuma proizvodnje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta AVAXIM 160 jedinica sadrzi
e Aktivha supstanca je:
Virus hepatitisa A, GBM s0j* (in@Ktivirani**) ceeeeeviiiiiiiiiiiiee e 160 ELISA jedinica***
u jednoj dozi od 0.5 ml
* Kultivisan na MRC-5 humanim diploidnim stanicama
** Adsorbiran na hidratisanom aluminij hidroksidu (0.3 miligrama Al3*)
*** U odsustvu internacionalnog referentnog standarda, koliina antigena se izrazava koriStenjem

internog referentnog standarda proizvodaca.

e Pomocéne supstance su:
2-fenoksietanol, etanol, formaldehid, Hanks 199 medium*, voda za injekcije, polisorbat 80,

hlorovodoni¢na kiselina i natrij hidroksid za podeSavanje pH.

*Hanks 199 medium (bez fenol crvenog) je kompleksna smjesa aminokiselina (ukljuujudi
fenilalanin), mineralnih soli, vitamina i drugih komponenti, ukljuCujuci kalij.

Kako AVAXIM 160 jedinica izgleda i sadrzaj pakovanja

Ova vakcina je u formi suspenzije za injekciju u napunjenoj $prici (0.5 ml inaktivirane hepatitis A
vakcine) sa prikacenom iglom. Kutija sa 1 Spricom.

Hepatitis A vakcina je mutna i bjeli¢asta suspenzija.

Rezim izdavanja lijeka:
ZU-Lijek se upotrebljava u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog i tercijarnog nivoa.

Proizvoda¢ (administrativho sjediste)
Sanofi Pasteur

14, Espace Henri Vallée

69007 Lion

Francuska

Proizvodaé gotovog lijeka:
Sanofi Pasteur

1541 avenue Marcel Merieux
69280 Marcy I'Etoile
Francuska

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville
27100 Val de Reuil
Francuska
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi d.o.o.

Fra Andela Zvizdovic¢a 1/8

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum zadnje obnove odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
04-07.3-2-6109/17 od 22.01.2018.

Ovo uputstvo je zadnji puta revidirano u julu 2018.

Sljedece informacije su namijenjene samo zdravstvenim radnicima:
Ova vakcina se ne smije mije3ati s drugim vakcinama u istoj 3prici.
Protresite Spricu neposredno prije injiciranja i uvjerite se da je tekuéina mutna i bjeli¢asta.

Parenteralni proizvodi moraju se vizualno pregledati prije primjene kako bi se otkrilo prisustvo Cestica
i/ili promjena boje. U oba slu€aja proizvod se ne smije primijeniti.
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