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Avaxim®

Sanofi AB
Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta
(vitt till benvitt pulver och klar, farglés vatskelésning)

Vaccin mot hepatit A

Aktiv substans:
Hepatit A-virus, inaktiverat antigen

ATC-kod:
J07BCO02

Lakemedel fran Sanofi AB omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-10-29.

Indikationer

Avaxim ar indicerat for aktivimmunisering mot infektion orsakad av hepatit A-virus hos mottagliga vuxna
och ungdomar som ar 16 ar eller aldre.

Anvandningen av Avaxim ska utga ifran officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

® (Overkénslighet mot det aktiva substans eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall, eller
mot neomycin vilket kan férekomma i sparmangder i vaccinet.
Overkénslighet efter tidigare administrering av detta vaccin.
Vaccinationen bor skjutas upp for personer som har akut allvarlig febersjukdom

Dosering

Dosering
Den rekommenderade dosen for personer som ar minst 16 ar ar 0,5 ml per injektion.
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Primarimmunisering uppnas med en dos vaccin. Skyddande antikroppsnivaer uppnas sannolikt inte férran
14 dygn efter vaccineringen.

For att uppna langvarigt skydd bor en andra dos (booster) av inaktiverat vaccin mot hepatit A ges. Den
andra dosen ges helst mellan 6 och 12 manader efter den férsta dosen men kan ges upp till 36 manader
efter den forsta dosen (se avsnitt Farmakodynamik). Det uppskattas att HAV-antikroppar kvarstar i flera ar
(mer &n 10 ar) efter den andra dosen.

Vaccinet kan anvandas for att ge en andra dos (booster) till patienter fran 16 ars alder som 6-36 manader
tidigare fatt ett annat inaktiverat vaccin mot hepatit A (monovalent eller med renat Vi polysackaridvaccin
mot tyfoidfeber).

Pediatrisk population
Avaxim rekommenderas inte till barn som ar 15 ar eller yngre, beroende pa otillrackliga data avseende
sakerhet och effekt.

Administreringssétt
Avaxim ska ges som en intramuskular injektion i deltamuskeln.
Avaxim far inte ges intradermalt eller intravaskulart.

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.

I undantagsfall (t.ex. patienter med trombocytopeni eller patienter med dkad risk for blédningar), kan
vaccinet injiceras subkutant.

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet
Anvisningar om beredning av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt Hallbarhet, férvaring och
hantering.

Varningar och forsiktighet

Liksom for alla vacciner b6ér andamalsenlig medicinsk vard och évervakning finnas tillganglig for omedelbar
anvandning i det fall sallsynt anafylaktisk reaktion uppstar som en féljd av vaccinationen. Avaxim ska
endast ges av en lakare eller sjukvardspersonal med utbildning i att ge vacciner.

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fére vaccination, framférallt hos ungdomar som en
psykogen reaktion pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom sdsom 6vergaende
synrubbning, parestesi och tonisk-kloniska benrérelser vid aterhamtning. Det ar viktigt att det finns rutiner
for att undvika skador vid svimning.

Avaxim har inte undersokts hos patienter med nedsatt immunforsvar. Immunsvaret pa Avaxim kan bli
nedsatt i samband med immunosuppressiv behandling eller vid tillstand av nedsatt immunférsvar. | sddana
fall rekommenderas att antikroppssvaret mats for att férsakra att ett skydd uppnas, och att man om méjligt
vantar tills den immunosuppressiva behandlingen ar avslutad, innan vaccinationen sker. Det ar dock
rekommenderat att vaccinera personer med kroniskt nedsatt immunférsvar, sasom patienter med HIV-
infektion, trots att antikroppssvaret kan vara begransat.
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Pa grund av inkubationstiden for hepatit A ar det majligt att infektionen existerar men inte &r kliniskt
uppenbar vid vaccinationstillfallet. Det ar inte kant vilken effekt Avaxim har hos personer som vaccineras
sent under inkubationstiden.

Personer som har vuxit upp i h6gendemiska omraden och/eller har haft gulsot kan vara immuna mot
hepatit A-virus. Att vaccinera dessa personer ar onddigt. Man bor i dessa fall 6vervaga att underséka om
antikroppar mot hepatit A finns innan man vaccinerar. Seropositivitet mot hepatit A ar dock ingen
kontraindikation. Avaxim tolereras lika val av seropositiva som av seronegativa personer (se

avsnitt Biverkningar).

Avaxim ger inte skydd mot infektion orsakad av hepatit B-virus, hepatit C-virus, hepatit E-virus eller andra
leverpatogener.

Eftersom inga studier med Avaxim har gjorts pa patienter med leversjukdom bor vaccinet anvandas med
forsiktighet till dessa patienter.

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

Avaxim innehaller etanol, fenylalanin, kalium och natrium.

Avaxim innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 ml. Den ldga mangden alkohol i detta ldkemedel ger inga
markbara 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, arftlig 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 an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt” och "natriumfritt”.

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

Interaktioner

Det saknas kliniska data om samtidig administration av Avaxim och annat inaktiverat vaccin eller
rekombinant vaccin mot hepatit B-virus. Nar samtidig administrering anses nédvandig, far Avaxim inte
blandas med andra vacciner i samma spruta, och de andra vaccinerna ska administreras pa andra
injektionsstallen och med separata sprutor och kanyler.

Serokonversionsgraden forandrades inte da Avaxim gavs samtidigt, men pa annat injektionsstalle, som ett
Vi polysackaridvaccin mot tyfoidfeber eller ett vaccin mot gula febern blandat med ett Vi polysackaridvaccin
mot tyfoidfeber.

Samtidig administration av immunglobulin och Avaxim kan géras, men i sa fall ska tva separata
injektionsstallen anvandas. Serokonversionsgraden paverkas inte av detta, men antikroppstitrarna kan vara
lagre &n efter vaccination med enbart Avaxim. Darfér maste det 6vervagas om personen kommer att vara
utsatt for smittorisk en langre tid eller inte.

Man kanner fér narvarande inte till nagra interaktioner med andra ldkemedel.

Graviditet
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Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med vaccin mot hepatit A (inaktiverat, adsorberat)
saknas. Djurstudier ar ofullstandiga vad galler effekter pa graviditet, embryonal/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln. Den eventuella risken for manniska ar okand.

Avaxim skall anvandas under graviditet endast da det ar absolut nédvandigt, och efter utvardering av risk
och nytta.

Amning

Detta vaccin kan anvandas under amning.

Trafik

Inga studier har utforts avseende formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofil

| kliniska prévningar var biverkningarna vanligtvis lindriga och begransade till de férsta dagarna efter
vaccinationen och med spontan battring.

Reaktioner rapporterades mer sallan efter boosterdosen an efter den férsta dosen. Avaxim tolererades lika
val av personer som var seropositiva mot hepatit A-virus som av personer som var seronegativa.

Biverkningstabell
Biverkningsdata har hamtats fran kliniska prévningar och global uppféljning efter godkannandet.

Inom varje organsystemsklass presenteras biverkningarna inom varje frekvensomrade efter fallande
frekvens enligt féljande konvention:

Mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta

(=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000). Biverkningar med ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data): har rapporterats efter kommersiell anvandning av Avaxim grundat pa
spontana rapporter. Eftersom dessa reaktioner rapporteras frivilligt av en population av osaker storlek ar
det inte maéjligt att tillférlitligt uppskatta frekvensen.

Biverkningar Frekvens

Immunsystemet

Anafylaktisk reaktion Ingen kand frekvens

Centrala och perifera nervsystemet

Huvudvark Vanliga
Vasovagal synkope som reaktion Ingen kand frekvens
pa injektion

Magtarmkanalen

lllamaende Vanliga
Krakningar Vanliga
Minskad aptit Vanliga
Diarré Vanliga
Buksmartor Vanliga

Hud och subkutan vavnad

Urtikaria Ingen kand frekvens

Utslag med eller utan pruritus Ingen kand frekvens
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Biverkningar Frekvens

Muskuloskeletala systemet och

bindvéav
Myalgi Vanliga
Artralgi Vanliga

Allménna symtom och/eller
symtom vid administreringsstallet

Asteni Mycket vanliga
Lindrig feber Vanliga
Lindrig smarta vid injektionsstallet Mycket vanliga
Erytem vid injektionsstallet Mindre vanliga
Knol vid injektionsstallet Sallsynta
Undersékningar

Okade transaminaser (lindrigt och Sallsynta

reversibelt)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Nagra fa fall av 6verdosering har rapporterats med Avaxim utan specifika biverkningar.

Farmakodynamik

Avaxim ger skydd mot hepatit A-virus genom att inducera ett antikroppssvar som ar stérre an det som
uppnas efter passiv immunisering med immunglobulin. Antikroppar uppkommer kort tid efter den forsta
injektionen, och 14 dagar efter vaccinationen ar fler an 90 % av alla immunkompetenta personer skyddade
(titer dver 20 mIE/ml).

En manad efter den forsta injektionen har nastan 100 % av personerna antikroppsnivaer 6ver 20 mIE/ml.
Serologiska data visar att fortsatt skydd mot hepatit A erhalles upp till 36 manader efter den forsta dosen
for dem som svarat pa den initiala vaccinationen. | en undersékning med 103 friska vuxna, som foljdes
serologiskt under tre ars tid visade det sig att 99 % av personerna, fortfarande 36 manader efter den forsta
injektionen med Avaxim, hade atminstone 20 mIE/ml anti-HAV-antikroppar.

Langtidsskyddet av serumantikroppar mot hepatit A-virus efter en andra dos (booster) av Avaxim har annu
inte utvarderats helt. Tillgangliga uppgifter (antikroppsnivaer som uppnatts tva ar efter den andra dosen)

tyder dock pa att anti-HAV-antikropparna finns kvar under mer &n 10 ar efter den andra dosen hos friska
personer.

Farmakokinetik
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Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

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.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En dos pa 0,5 ml innehaller:

Hepatit A-virus, GBM-stam (inaktiverad)l'2 ..... 160 EU3

10dlad p& humana diploida (MRC-5) celler

2Adsorberat pa aluminiumhydroxid (0,3 mg A*Y)
3 ELISA enheter. Eftersom standardiserat, internationellt referensvérde saknas, anges antigeninnehallet

enligt tillverkarens egen referens.

Hjalpédmnen med kand effekt:
Etanol, vattenfri................. 2.5 mikroliter
Fenylalanin..........cccceviieenn 10 mikrogram

Forteckning éver hjdlpamnen

2-fenoxietanol

etanol, vattenfri

formaldehyd

Medium 199 Hanks*

vatten for injektionsvatskor

polysorbat 80

saltsyra och natriumhydroxid foér pH justering

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

Blandbarhet

D3 blandbarhetsstudier saknas far detta Idkemedel inte blandas med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Hepatit A-virus, inaktiverat antigen

Miljérisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon miljopaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.
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Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far e] frysas. Om vaccinet har varit fruset skall det kasseras.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
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 frammande partiklar.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, suspension, i en forfylld spruta.
Vaccin mot hepatit A, inaktiverat, adsorberat, ar en grumlig vit suspension.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta (vitt till benvitt pulver och klar, farglés vatskeldsning)
10 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

5 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

10 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

20 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahdlls ej
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