PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

AVAXIM Junior, injektionsvatska, suspension, forfylld spruta

Vaccin mot hepatit A (inaktiverat, adsorberat).

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos pa 0,5 ml innehaller:

Hepatit A-virus, GBM-stam (inaktiverad) 2 ......80 EU3

10dlad pa humana diploida (MRC-5) celler

2Adsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,15 mg Al**)

3ELISA enheter. Eftersom standardiserat, internationellt referensvarde saknas, anges antigeninnehallet

enligt tillverkarens egen referens

Sparamnen av klinisk relevans
Vaccinet kan innehalla spar av neomycin som anvéands under tillverkningsprocessen (se avsnitt 4.3).

Hjalpamnen med kand effekt (se avsnitt 4.4):
Fenylalanin.............cccco....... 10 mikrogram

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta.

Vaccin mot hepatit A (inaktiverat, adsorberat) ar en grumlig vitaktig suspension.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For aktiv immunisering mot infektion orsakad av hepatit A-virus hos barn fran 1 ar och upp till och
med 15 ar.

Anvandningen av Avaxim Junior ska baseras pa officiella rekommendationer.
4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Primarimmunisering uppnas med en 0,5 ml dos vaccin. Initialt skydd fas inom 2 veckor efter
vaccineringen.

For att uppna ett langvarigt skydd rekommenderas en andra dos (booster) av vaccin. Den andra dosen
bor ges mellan 6 manader och 15 ar efter den forsta dosen(se avsnitt 5.1).

I enlighet med WHO:s rekommendation kan antingen ett en- eller tvadosschema (primér- och
boostervaccination) anvandas i vaccinationsprogram for barn vid 6vergang fran ett omrade med hdg



forekomst till ett omrade med intermediar forekomst. Vaccinet kan anvandas som en booster till
patienter som tidigare fatt ett annat inaktiverat vaccin mot hepatit A.

Administreringssatt
Avaxim Junior ska ges intramuskulért i deltamuskeln hos aldre barn och ungdomar, och i det
anterolaterala omradet av laret hos yngre barn.

Avaxim Junior far inte ges intradermalt eller intravaskulart: sakerstall att nalen inte penetrerar ett
blodkérl.

I undantagsfall (t.ex. hos patienter med trombocytopeni eller patienter med ¢kad risk for bloédningar),
kan vaccinet injiceras subkutant.

Vaccinet ska inte ges i skinkan pa grund av den varierande mangden av fettvavnad i detta omrade,
vilket kan leda till varierande effekt av vaccinet.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

e  Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1, eller
mot neomycin vilket kan forekomma i sparméngder i vaccinet.

e Overkanslighet efter tidigare administrering av detta vaccin.

e Vaccinationen boér skjutas upp for personer som har akut allvarlig febersjukdom.

4.4  Varningar och forsiktighet

Anafylaktisk reaktion

Liksom for alla vacciner bor andamalsenlig medicinsk vard och évervakning finnas tillganglig for
omedelbar anvandning i det fall sallsynt anafylaktisk reaktion uppstar som en féljd av vaccinationen.
Avaxim Junior ska endast ges av en lakare eller sjukvardspersonal med uthildning i att ge vacciner.

Angest-relaterade reaktioner

Synkope (svimning) kan intréffa efter eller till och med fore vaccination, framforallt hos ungdomar
som en psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atféljas av flera neurologiska symtom sasom
overgaende synrubbning, parestesi och tonisk-kloniska benrorelser vid aterhamtning. Det ar viktigt att
det finns rutiner for att undvika skador vid svimning.

Nedsatt immunitet

Avaxim Junior har inte studerats hos patienter med nedsatt immunforsvar. Immunsvaret pa vaccinet
kan bli nedsatt i samband med immunosuppressiv behandling eller vid tillstand av nedsatt
immunforsvar. | sadana fall rekommenderas att antikroppssvaret mats for att forsakra att ett skydd
uppnas, och att man om majligt vantar tills den immunosuppressiva behandlingen &r avslutad, innan
vaccinationen sker. Det dr dock rekommenderat att vaccinera personer med kroniskt nedsatt
immunforsvar, sasom patienter med HIV-infektion, trots att antikroppssvaret kan vara begréansat.

Vaccination under inkubationsperioden

Pa grund av inkubationstiden for hepatit A ar det maojligt att infektionen existerar men inte ar kliniskt
uppenbar vid vaccinationstillfallet. Det har inte dokumenterats vilken effekt Avaxim Junior har hos
personer som vaccineras sent under inkubationstiden. | ett sadant fall ar det mojligt att vaccinationen
inte férandrar infektionens forlopp.

Vaccination av redan immuniserade personer
Personer som har vuxit upp i hdgendemiska omraden och/eller har haft gulsot kan vara immuna mot
hepatit A-virus. Att vaccinera dessa personer ar onddigt. Man kan i dessa fall 6vervéga att undersdka




om antikroppar mot hepatit A finns innan man vaccinerar. | avsaknad av testning, ar dock
seropositivitet mot hepatit A ingen kontraindikation.

Skydd
Avaxim Junior ger inte skydd mot infektion orsakad av hepatit B-virus, hepatit C-virus, hepatit E-virus

eller andra leverpatogener.
Liksom for alla vacciner ar det mojligt att vaccinationen inte ger avsedd skyddseffekt hos alla personer
som vaccineras.

Avaxim Junior innehaller fenylalanin, etanol, kalium och natrium

e Avaxim Junior innehaller 10 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml motsvarande 0,17 mikrogram/60
kg.
Fenylalanin kan vara skadligt for personer som har fenylketonuri (PKU), en séllsynt arftlig
sjukdom som leder till ansamling av hdga halter fenylalanin i kroppen.

e Avaxim Junior innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 ml. Den laga mangden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

e Avaxim Junior innehaller mindre & 1 mmol (39 mg) kalium per dos och mindre &n 1 mmol (23
mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill ”kaliumfritt” och "natriumfritt”.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Anvand separata injektionsstallen och separata sprutor om andra ldkemedel ges samtidigt.

Vaccinet kan ges samtidigt med vacciner som innehaller en eller flera av foljande valenser: difteri,
stelkramp, kikhosta (acellulér eller helcell), Haemophilus influenzae av typ b, poliomyelit (inaktiverat
eller oralt administrerat vaccin), massling, passjuka och réda hund.

Samtidig administrering av immunoglobulin har studerats med Avaxim (motsvarande 160U) hos
vuxna, men inte med Avaxim Junior hos barn. Resultaten fran Avaxim hos vuxna antyder att
immunoglobulin och Avaxim Junior kan ges samtidigt pa tva olika injektionsstallen.
Serokonversionsgraden forandrades inte, men antikroppstitrarna kan vara lagre én efter vaccination
med endast Avaxim Junior.

Man kanner for narvarande inte till nagra interaktioner med andra lakemedel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med Avaxim vacciner saknas.

Inga reproduktionsstudier pa djur har utforts. Inga slutsatser kan dras om huruvida Avaxim Junior &r
sékert eller inte att anvdnda under graviditet.

Avaxim Junior ska anvéndas under graviditet endast om de mdjliga fordelarna for modern évervéger
de mojliga riskerna, inklusive riskerna for fostret.

Amning
Avaxim Junior kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Avaxim Junior har inte utvérderats vad géller forsamring av fertilitet hos man eller kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Denna sammanfattning av sakerhetsprofilen baserar sig pa en poolad analys av integrerade data fran
5 458 barn i aldrarna 12 manader till 15 ar, vilka fick atminstone en injektion av Avaxim Junior i
kliniska prévningar.

De flesta av biverkningarna var begrénsade till de forsta dagarna efter vaccinationen och med spontan
béattring. Reaktioner rapporterades mer sdllan efter boosterdosen &n efter den forsta dosen.

Hos personer som var seropositiva for hepatit A-virus tolererades Avaxim Junior lika bra som hos
seronegativa personer.

Tabell dver biverkningar

Biverkningsdata har hamtats fran kliniska provningar och global uppféljning efter godkénnandet.
Inom varje organsystemklass placeras biverkningarna enligt frekvens med foljande
frekvensklassificering fran CIOMS:

Mycket vanliga >10%;

Vanliga >1 och <10%;

Mindre vanliga >0,1 och <1%;

Séllsynta >0,01 och <0,1%;

Mycket séllsynta <0,1%;

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Biverkningar Frekvens efter
nagon dos

Blodet och lymfsystemet

Lymfadenopati Ingen ké&nd
frekvens

Immunsystemet

Anafylaktisk reaktion Ingen kand
frekvens

Metabolism och nutrition

Minskad aptit | Vanliga

Psykiska stérningar

Onormal grat Mycket vanliga

Irritabilitet Vanliga

Sémnldshet Vanliga

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvérk Mycket vanliga

Vasovagal synkope som reaktion pa injektionen Ingen kand
frekvens

Kramper med eller utan feber Ingen kéand
frekvens

Magtarmkanalen

Buksmarta Vanliga

Diarré Vanliga

Illamaende Vanliga

Krakning Vanliga

Hud och subkutan vévvad

Utslag Mindre vanliga

Urtikaria Mindre vanliga

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Artralgi Vanliga




Biverkningar Frekvens efter
nagon dos
Myalgi Vanliga
Allménna symtom och symtom vid
administreringsstallet
Smarta pa injektionsstallet Mycket vanliga
Obehag Mycket vanliga
Pyrexi Vanliga
Erytem vid injektionsstéllet Vanliga
Asteni eller dasighet Vanliga
Induration eller 6dem vid injektionsstéllet Vanliga
Hematom vid injektionsstallet Vanliga

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats med Avaxim Junior. Biverkningarna som rapporterats efter
Overdosering liknade de som rapporterats vid normal vaccinadministrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot virusinfektion, ATC-kod: JO7BC02

Avaxim Junior ger skydd mot hepatit A-virus (HAV) genom att inducera ett antikroppssvar som &r
storre an det som uppnas efter passiv immunisering med immunglobulin.

Immunsvar efter den forsta dosen och boosterdosen

Vaccinet har visats framkalla skyddande anti-HAV-antikroppstitrar (> 20 mIU/ml) inom tva veckor
efter den forsta injektionen hos 6ver 95 % av individerna och hos néstan alla individer fore
boosterdosen som ges sex manader efter den forsta dosen.

En poolad immunogenitetsanalys utférdes av fem kliniska provningar (med samma titreringsmetod)
som inkluderade mer an 1 800 forsokspersoner i aldrarna 1 ar till 15 ar. Analys enligt aldersgrupp
visade att efter 2-4 veckor efter den forsta injektionen uppnaddes skyddande
anti-HAV-antikroppstitrar hos 99,1 % av forsokspersonerna i aldrarna 12—23 manader, hos 97,9 % av
forsokspersonerna i aldrarna 2—-11 ar och hos 95,3 % av forsokspersonerna i aldrarna 12-15 ar.

Anti-HAV-titrar forstarks efter en boosterdos. |1 den samma poolade analysen var de geometriska
medeltitrarna (GMT) 210 mIU/ml (95 % ClI: 193; 227) fére och 6 560 mIU/ml (95 % CI: 6 210; 6 929)
efter boosterdosen som gavs sex manader efter den forsta injektionen, motsvarande ett GMT-kvot pa
30,5 (95 % ClI: 28,5; 32,7).

Svaret efter 2 vaccindoser var hogst i de yngsta patientgrupperna, dvs. 6 805 miU/ml (95 % CI: 6 263;
7 394) hos patienter i aldern 12-23 manader, 6 903 mIU/ml (95 % CI: 6 393; 7 453) hos patienter i
aldern 2-11 ar vs. 4 651 mlIU/ml (95 % CI: 3 848; 5 620) hos patienter i aldern 12-15 ar.


http://www.lakemedelsverket.se

Immunsvarets varaktighet

Tva studier genomfordes i Argentina (ett omrade med intermediar forekomst av hepatit A) for att
utvardera varaktigheten av hepatit A-antikroppar pa lang sikt.

En studie (HAF83) genomfordes pa barn (N = 54) i aldrarna 12-47 manader som vaccinerats med tva
doser av vaccinet med sex manaders mellanrum. Resultaten visade en varaktighet av antikropparna
under en period pa upp till 14-15 ar pa nivaer som anses skyddande och detta tyder pa att en ny dos av
vaccinet inte ar ngdvandig.

En statistisk modell som anvander tillgangliga data fran denna undersokning upp till 14-15 ar efter att
de tva doserna av vaccinet getts forutsager en varaktighet av de skyddande anti-HAV antikropparna
for atminstone 30 ar hos 87,5 % av dessa barn (uppskattad forutsagelse inom konfidensintervallet pa
95 % CI [74,1, 94,8]).

En annan studie avseende immunsvarets langsiktiga varaktighet (HAF82) genomférdes i Argentina pa
barn i aldern 11 till 23 manader vid tidpunkten da de inkluderades i studien. Alla barn hade fatt en
rutinmassig vaccination med en dos (grupp 1: N = 436) eller tva doser (grupp 2: N = 108) hepatit A-
vaccin.

Efter 15 ars uppfdljning visade alla kvarvarande forsokspersoner en anti-HAV-
antikroppskoncentration > 10 mlU/ml (enligt ATELLICA), vilket tyder pa seroprotektion i upp till
15 ar efter 1 eller 2 doser.

Statistisk modellering med data fran HAF82 (omfattande Ar 0 till Ar 15), inklusive en naturlig
boostereffekt, forutsager att 94 % [89-98] av forsdkspersonerna som fatt 1 vaccindos och 93 % [88-97]
av forsokspersonerna som fatt 2 vaccindoser kommer att ha anti-HAV-titrar dver troskeln for
seroprotektion i upp till 40 ar efter den forsta administreringen.

Inverkan av massvaccinering pa sjukdomsincidensen

En studie genomfordes i staden Minsk i Belarus for att utvardera effektiviteten av

hepatit A-vaccination. Under en 4 ar lang vaccinationskampanj gavs en kohort av 66 795 vuxna och
barn tva doser av antingen Avaxim 160U eller Avaxim Junior (95 %) eller ett annat hepatit A-vaccin
(5 %). Under denna tid var hepatit A-incidensen bland de 63 900 vaccinerade barnen i aldrarna 1-

14 ar 20-falt lagre an incidensen bland ovaccinerade barn (0,3 fall/10 000 vs. 5,98/10 000; oddskvot =
0,05, 95 % CI: 0,012-0,202), vilket visar en vaccinationeffektivitet pa 95 %. Under samma period
minskade dessutom incidensen markbart i alla aldersgrupper, inklusive bland de ovaccinerade, vilket
tyder pa en flockeffekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska sakerhetsdata visar inga tecken pa speciell fara for manniskor baserat pa konventionella
studier pa akut toxicitet, toxicitet vid upprepade doser, lokal tolerans och 6verkanslighet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

2-fenoxietanol

Etanol, vattenfri
Formaldehyd



Medium 199 Hanks *

Vatten for injektionsvatskor

Polysorbat 80

Saltsyra och natriumhydroxid for pH-justering

* Medium 199 Hanks (utan fenolsulfonftalein) &r en komplex blandning av aminosyror (inklusive
fenylalanin), mineralsalter (inklusive kalium), vitaminer och andra komponenter.

For adsorbent, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas. Om vaccinet har varit fruset skall det kasseras.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ I-glas) med en kolvpropp (klorbutyl) och en nal med ett
nalskydd (polyisopren).

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ I-glas) med en kolvpropp (klorbutyl), utan nal.

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ I-glas) med en kolvpropp (klorbutyl), med 2 separata nalar.
Forpackningar pa 1 och 10 sprutor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

For de nalfria sprutorna bor nalen sattas fast stadigt pa anden av den forfyllda sprutan och vridas 90
grader.

Omskakas fore injektion for att erhalla en homogen suspension. Vaccinet ska granskas visuellt fore
administrering sa att det inte innehaller fraimmande partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60055

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2021-01-26

Datum for fornyat godk&nnande: 2025-11-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-06
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