Bipacksedel: Information till anvandaren

Avaxim injektionsvéatska, suspension i forfylld spruta
vaccin mot hepatit A inaktiverat, adsorberat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se
avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Avaxim &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Avaxim
Hur du anvéander Avaxim

Eventuella biverkningar

Hur Avaxim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Avaxim ar och vad det anvands for

Avaxim dr ett vaccin. Vacciner anvands for att skydda mot infektionssjukdomar. Detta vaccin
hjélper till att skydda mot hepatit A infektioner hos personer, som &r 16 ar eller aldre.

Hepatit A infektion orsakas av ett virus som angriper levern. Den kan smitta genom mat eller
dryck som innehaller viruset. Symtom &r gulfargad hud (gulsot) och allman sjukdomskénsla.

Da du vaccineras med Avaxim kommer din kropps naturliga forsvar att borja producera skydd
mot viruset som orsakar hepatit A infektion.
2. Vad du behdver veta innan du anvander Avaxim

Anvand inte Avaxim:
o om du &r allergisk (6verkanslig) mot

. aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i Avaxim (listade i avsnitt 6), eller
o neomycin, ett antibiotikum som anvénds under vaccinproduktion, och som kan
forekomma i sma mangder i vaccinet, eller
. Avaxim
° om du har en infektion med hog feber, eftersom din vaccination kan behdva skjutas upp

tills du har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du tar Avaxim om du har:
. en leversjukdom.
. ett daligt eller nedsatt immunforsvar pa grund av nagot av féljande:



- kortikosteroider, cellgifter, stralbehandling eller ndgon annan behandling som
forsvagar immunforsvaret. Din lékare eller sjukskdterska kan vilja vanta med
vaccinationen tills behandlingen ar avslutad.

- HIV (humant immunbristsvirus) eller nagon annan sjukdom som forsvagar
immunférsvaret. Det rekommenderas att du vaccineras men skyddseffekten av
vaccinet blir kanske inte lika bra som for personer med ett normalt
immunforsvar.

. hemofili eller ett annat tillstdnd som gor att du latt far blaméarken eller blédningar.

Svimning kan intraffa (framst hos ungdomar) efter eller till och med fore nalstick. Beratta darfor
for lakare eller sjukskoterska om du eller ditt barn har svimmat vid en tidigare injektion.

Detta vaccin skyddar inte mot andra virus som angriper levern (sasom hepatit B-, hepatit C- eller
hepatit E-virus).

Om du redan har hepatit A virus nar du far Avaxim kan det handa att vaccinationen inte fungerar
ordentligt.

Vaccinet kan inte orsaka infektionen som det skyddar mot.

Precis som for alla vacciner ar det inte sékert att alla som vaccineras med Avaxim far ett
fullstandigt skydd mot hepatit A infektion.

Andra lakemedel och Avaxim
Det hér vaccinet kan ges samtidigt som foljande, pa villkor att de ges i olika kroppsdelar (t.ex.
den andra armen eller benet) och inte blandas i samma spruta:

e polysackaridvaccin mot tyfoidfeber

e vaccin mot gula febern

e immunglobulin (antikroppar som fas fran blodgivare).
Avaxim kanske inte fungerar lika bra om det ges samtidigt som immunglobulin. Emellertid ar det
troligt att du fortfarande skyddas mot hepatit A infektion.

Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid, beratta det for lakaren eller skéterskan. De
kommer att ta stallning till om vaccinationen bor skjutas upp.

Detta vaccin kan anvéndas under amning.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det &r inte sannolikt att Avaxim paverkar formagan att kora bil eller anvanda maskiner.
Emellertid har inga studier gjorts avseende detta.

Avaxim innehaller etanol, fenylalanin, kalium och natrium

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

Avaxim innehaller 10 mikrog fenylalanin per 0,5 ml motsvarande 0,17 mikrog/60 kg. Fenylalanin
kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, &rftlig sjukdom som leder till
ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

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



3. Hur du anvander Avaxim

Vaccinet ska ges av en lakare eller sjukskoterska som &r utbildad i anvéndningen av vacciner och
som vet hur man ska hantera ovanliga allvarliga allergiska reaktioner pa injektionen.

Dosering
Avaxim ges som en injektion pa 0,5 ml till personer som ar 16 ar eller aldre.

Avaxim kommer att borja skydda mot hepatit A infektion ungefar 14 dagar efter att du har fatt
den forsta dosen Avaxim. Detta ger skydd i upp till 36 manader.

Om du behdver ett skydd som varar l&ngre mot hepatit A behdver du en andra dos
(pafylinadsdos) av ett inaktiverat hepatit A vaccin. Denna ges vanligtvis mellan 6 och 12 manader
efter den forsta dosen men kan ges upp till 36 manader senare. Denna pafylinadsdos skyddar dig
mot hepatit A i mer &an 10 ar.

Avaxim kan ges som en pafyllnadsdos dven om din forsta dos var ett annat hepatit A vaccin
(inklusive vacciner som skyddar dig mot hepatit A och tyfoidfeber).

Hur vaccinet ges

Lakaren eller sjukskdterskan skakar sprutan omedelbart fore anvéndning och kontrollerar att
vatskan &r vit och grumlig och att det inte finns nagra ovantade partiklar i den.

Avaxim bor injiceras i en muskel i den dvre yttre delen av armen.

Om du lider av en blédningsrubbning kan du fa injektionen under huden. Léakaren eller
sjukskaterskan far inte injicera vaccinet in i huden eller in i ett blodkarl.

Avaxim ges inte i skinkan.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Avaxim orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Allvarliga allergiska reaktioner

Allvarliga eller till och med livshotande allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner, inklusive
chock) ar mojliga men mycket ovanliga.

Om du upplever en allergisk reaktion ska du omedelbart kontakta léakare eller
halsovardspersonal eller genast soka dig till akutmottagningen vid narmaste sjukhus.
Allergiska reaktioner kan ske antingen genast eller inom flera dagar efter vaccination och
symtomen kan inbegripa:

svarigheter att andas, blafargning av tungan eller lapparna
yrsel (Iagt blodtryck) och eventuellt svimning

snabb puls och svag puls, kall hud

svullnad i ansiktet och nacken

klada och hudutslag.



Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e lindrig smérta vid injektionsstéllet
o allméan kansla av svaghet (asteni).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
huvudvérk

illamaende eller krakningar

aptitloshet

diarré och/eller magsmaérta

smarta i muskler och leder (myalgi, artralgi)

latt feber.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e rodnad (erytem) vid injektionsstéllet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e forhardnad vid injektionsstallet
o lindriga och tillfalliga forandringar i blodprov som méter leverfunktionen
(transaminasstegring).

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e svimning till féljd av injektion
 utslag som ibland varit férhardnade och kliande (inklusive nasselutslag)
o svullna lymfkortlar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
(se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Avaxim ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa etiketten pa sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Avaxim om det innehaller ovantade partiklar.

Vaccinet ska forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Om det har varit fruset ska det kasseras.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Vacciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med vacciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ér:

e Hepatit A virus GBM stam (inaktiverad)2, 160 EU
! odlad pa humana diploida (MRC-5) celler
2 adsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,3 milligram Al)

Ovriga innehallsamnen &r:
o 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, vitaminer och andra komponenter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Det inaktiverade hepatit A vaccinet ar en grumlig, vit suspension.

Vaccinet finns som en suspension for injektion i en forfylld spruta (0,5 ml inaktiverat hepatit A
virus) med eller utan fastsatt nal (forpackningsstorlek pa 1, 5, 10 eller 20) eller med 1 eller 2
separata nalar (forpackningsstorlek pa 1 eller 10). Alla férpackningsstorlekar kommer inte att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkaren

Tillverkaren som ansvarar for frislappandet av tillverkningssats ar en av foljande
tillverkningsplatser:

Sanofi Winthrop Industrie - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Frankrike
Sanofi Winthrop Industrie - VVoie de I’Institut - Parc Industriel d'Incarville B.P 101 - 27100 Val
de Reuil — Frankrike

Sanofi-Aventis Zrt. Bdg. DC5 - Campona Utca 1. Budapest XXII - 1225 Budapest — Ungern

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00



Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:
AVAXIM - Osterrike, Belgien, Tyskland, Danmark, Grekland, Spanien, Finland, Irland, Italien,

Luxemburg, Nederldnderna, Portugal, Sverige, Storbritannien.

Denna bipacksedel godkandes senast
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