SASKANOTS ZVA 29-04-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

AVAXIM 160 U suspensija injekcijai pilnslirce
Hepatitis A vaccine (inactivated, adsorbed)

A hepatita vakcina (inaktivéta, adsorbéta)

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.
- Si vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas,
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas ari uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir AVAXIM un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms AVAXIM lietoSanas
Ka lietot AVAXIM

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat AVAXIM

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir AVAXIM un kadam nolakam to lieto

Avaxim ir vakcina. Ar vakcinaciju Jiis pasarga no infekcijas slimibam. So vakcinu lieto, lai
pusaudziem no 16 gadu vecuma un pieaugusajiem nodro$inatu aizsardzibu pret A hepatitu.

A hepatita c€lonis ir virusa infekcija aknas. Saslimt var, lietojot ar virusu infic€tu fideni vai partiku.
Slimibas galvenie simptomi ir adas dzelte un vispargja slikta passajtta.

P&c Avaxim injekcijas, Jusu organisma imiinsistéma izstrada aizsardzibu pret A hepatita virusu.

2. Kas Jums jazina pirms AVAXIM lieto§anas

Nelietojiet AVAXIM §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta min&to) §is
vakcinas sastavdalu;

- jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret neomicinu - antibiotiku, ko lieto vakcinas
razo$ana un kuras atlieku vielas var saglabaties vakcina;

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret formaldehidu, kuru lieto vakcinas razo$ana un
kas neliela daudzuma var biit vakcina;

- ja Jums ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas pec ieprieks€jas §is vakcinas injekcijas;

- augstas temperatiras gadijuma vakcinacija ir jaatliek, lidz Jus izveselojaties.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms AVAXIM lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir:
- aknu slimiba;
- imtnsistémas traucgjumi:

o kortikosteroidu, citotoksisku zalu lietoSanas, staru terapijas vai cita veida
terapijas dgl, kas var novajinat Jisu imunsist€ému. Jisu arsts vai medmasa var
nolemt gaidit Iidz terapijas beigam;
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o HIV (cilvéka imtundeficits) infekcija vai slimiba, kas vajina Jiisu imiinsistemu.
Vakcinacija tomér ir ieteicama, kaut gan aizsardzibas Iimenis pret infekciju var
bt zemaks neka cilvékiem ar neizmainitu imtnsist€émas darbibu.
- hemofilija vai citas slimibas, kam raksturiga pastiprinata asino$ana un zilumu
veidoSanas.

Vakcina neaizsarga pret citiem virusiem, kas var bojat aknas (piem., B hepatita, C hepatita vai E
hepatita virusiem).

Ja vakcinacijas bridi ar Avaxim, jus jau esat infic€jies ar A hepatita virusu, var nebiit gaidita efekta no
vakcinacijas.

Vakcina nevar izraistt saslimsanu, pret kuru ta aizsarga. Ka jebkura vakcina arT Avaxim ne vienmer
aizsarga pilnigi visus vakcin€tos pret A hepatitu.

P&c adatas iedurSanas vai pat pirms tas var rasties gibonis (galvenokart pusaudziem). Tadg] pastastiet
arstam vai medmasai, ja kadreiz injekcijas laika Jais vai Jtsu bérns ir nogibis.

Citas zales un vakcinas

So vakcinu var ievadit vienlaikus, bet dazadas kermena dalas (piem., otra roka vai kaja) un nesajaucot
viena §lirc€ ar:

- veédertifa polisaharidu vakcimu;

- dzeltena drudza vakcinu;

- imiinglobuliem (antivielas, ko ieglist no donora asinim).

Ievadot vienlaicigi Avaxim un imiinglobulmus, Avaxim efektivitate var biit zemaka. Kaut gan parasti
Jis tomer esat aizsargats pret A hepatitu.

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat ped&ja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Vini izlems, vai
vakcinacija jaatliek.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Vakcina neietekmée vai nedaudz ietekmé Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Speciali p&tijumi nav veikti.

Avaxim satur etilspirtu, fenilalaninu, kaliju un natriju.

Avaxim satur nelielu etilspirta (alkohola) daudzumu, kas mazak par 100 mg viena vakcinas deva.
Katra 0,5 ml Avaxim deva satur 10 mikrogramus fenilalanina, kas parrekinot uz 60 kg smagu cilvéku,
atbilst 0,17 mikrogramiem/kg. Fenilalanins var biit kaitigs cilvékiem, kuri slimo ar fenilketontriju
(FKU), kas ir reta gengtiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to
pareizi izvadit..

Avaxim satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) un natriju mazak par 1 mmol (23 mg) katra deva,
butiba tas ir ,,natriju un kaliju nesaturosas”.

3. Ka lieto AVAXIM

Vakcinaciju izdara arsts vai speciali vakcinacija apmacita medmasa, un kuriem ir pietiekams
aprikojums, lai sniegtu palidzibu nopietnu alergisku reakciju gadijuma pec vakcinacijas.
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Devas
Avaxim deva cilvékiem péc 16 gadu vecuma ir pusmililitrs vakcinas injekcijas veida.

Jau p&c 14 dienam p&c pirmas Avaxim devas Jiis esat aizsargats pret A hepatitu. Aizsardziba ilgst
vismaz 36 meénesus.

Ja aizsardziba pret A hepatitu nepiecieSama ilgak, Jums jaievada otra - revakcinacijas deva. To parasti
ievada pec 6 — 12 meénesiem, bet var ievadit laika perioda Iidz 36 meéneSiem. P&c revakcinacijas
aizsardziba pret A hepatitu ilgst vismaz 10 gadus.

Avaxim var lietot revakcinacijai ar, ja pirms tam JUs esat sanémis citu A hepatita vakcinu (t.sk.

vakcinu, kas aizsarga pret védertifu un A hepatitu).

Ka izdara vakcinaciju
Arsts vai medmasa pirms injekcijas sakratis §lirci un parbaudis, vai Skidums ir balts un makonains un
taja nav svesu dalinu piejaukums.

Avaxim tiks injicéts augSdelma muskuli.

Ja Jums ir asinsreces traucgjumi, vakcinu var ievadit zem adas. Nekada gadijuma vakcinu neievada
asinsvada vai ada. Avaxim neievada gluteus rajona.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Avaxim var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Iespéjamas nopietnas alergiskas reakcijas

Nopietnas alergiskas reakcijas péc vakcinacijas novero reti. Tas var izpausties ka:
- elposanas griitibas, meles un lipu zilgana nokrasa;

- reiboni (zems asinsspiediens) un gibonis;

- sejas un kakla pietukums.

Sie simptomi parasti attistas loti strauji péc injekcijas, kamér cilvéks vél atrodas medicinas iestadé.

Ja Sie simptomi paradas arpus medicinas iestades, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (biezak neka 1 no 10 vakcinétajiem):
- nelielas sapes injekcijas vieta;
- vispargja slikta paSsajiita (asténija).

Biezi sastopamas blakusparadibas (retak neka 1 no 10 vakcin&tajiem, bet biezak ka 1 no 100
vakcingtajiem):

- galvassapes;

- slikta diiSa vai vemSana,;

- apetites zudums;

- Caureja un/ vai sapes védera,

- sapes muskulos un locitavas (mialgija un artralgija);

- neliels drudzis.

Retak sastopamas blakusparadibas (retak neka 1 no 100 vakcingtajiem, bet biezak ka 1 no 1000
vakcinétajiem):
- apsartums (eritéma) injekcijas vieta.
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Reti sastopamas blakusparadibas (retak neka 1 no 1000 vakcingtajiem, bet biezak ka 1 no 10000
vakcinétajiem):

- mezglins injekcijas vieta (nodulus);

- nelielas un parejosas Novirzes asins analizes, kuras parbauda aknu darbibu
(paaugstinats transaminazu Itmenis).

Loti reti sastopamas blakusparadibas (retak neka 1 no 10000 vakcinétajiem):
- izsitumi, dazkart ar niezi (t.sk. natrene).

Citas iesp€jamas blakusparadibas (biezums nav zinams):
- gibonis ka reakcija uz injekciju.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat AVAXIM
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un slirces péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

Nelietojiet So vakcinu zales, ja pamanat svesu dalinu piejaukumu.

Uzglabat ledusskapt (+2°C Iidz +8°C).
Nesasaldet. Ja vakcina tikusi sasaldéta — ta ir jaiznicina.
Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko AVAXIM satur

Aktiva viela ir:
Katra 0,5 ml deva satur:
A hepatita virusu (GBM celms), inaktivetul?........................coc. 160 EV?®

! kultivets MRC-5 cilveka diploido $tinu kultiira.

2 viruss adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida (0,3 mg AI**).

3 ELISA vienibas. T3 ki nav starptautiski atzita standarta, antigéna vienibas méritas, izmantojot razotja ick3gjas
norades.

Citas sastavdalas ir:

2-Fenoksietanols

Etilspirts, beziidens

Formaldehids

Henka 199 vide, , tai skaita tidens injekcijam un polisorbats 80*
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Salsskabe vai natrija hidroksids pH noregulé$anai

* Henka 199 vide (bez fenolsarkana) ir komplekss maisijums, kas sastav no aminoskab&m (t.sk.
fenilalanina), mineralsaliem, vitaminiem un citiem komponentiem (t.sk. kalija).

AVAXIM aréjais izskats un iepakojums

A hepatita vakcina (inaktiveta, adsorb@ta) ir balta, makonaina suspensija.
AVAXIM tiek izplatits ka suspensija injekcijam pilnslircé. Iepakojuma pa 1, 5, 10 vai 20 devam ar vai
bez pievienotas adatas.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS:
SANOFI PASTEUR.
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
— Francija

RAZOTAJS:

SANOFI PASTEUR

Campus Mérieux

1541, Avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile

Francija

SANOFI PASTEUR;

Parc industriel d’Incarville
BP101

27100 Val de Reuil
Francija

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest,

Campona u.l1. (Harbor Park)
Ungarija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 04/2021.
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