Pakendi infoleht: teave kasutajale

Avaxim 160 U, siistesuspensioon siistlis (inaktiveeritud, adsorbeeritud)
Hepatiit A vaktsiin (inaktiveeritud, adsorbeeritud)

Enne kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib iiksk&ik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.
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1. Mis on Avaxim 160 U ja milleks seda kasutatakse

Avaxim 160 U on vaktsiin. Vaktsiinid kaitsevad nakkushaigustesse haigestumise eest.
See vaktsiin aitab kaitsta hepatiit A nakkuse vastu alates 16. eluaastast.

Hepatiit A viirus pdhjustab maksapdletikku. Hepatiit A viiruse lilekanne toimub hairikult nakatunud
vee vOi toiduainetega. Siimptomid on naha kollasus (kollatdbi) ja {ildine halb enesetunne.

Avaxim 160 U manustamise jargselt siistena toodab teie keha loomulik kaitsevéime antikehasid
hepatiit A viiruse vastu.

2. Mida on vaja teada enne Avaxim 160 U kasutamist

Arge kasutage Avaxim 160 U:

- kui olete Avaxim 160 U toimeaine vdi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.
- kui olete allergiline neomiitsiini, so vaktsiini tootmisprotsessis kasutatav antibiootikum, suhtes,
kuna vaktsiin vdib sisaldada selle jélgi.

- korge palavikuga haigestumise korral, sellisel juhul tuleb vaktsineerimine edasi liikata.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Oelge oma arstile vdi meditsiinidele, kui teil on:
e maksahaigus.
e puudulik vdi ndrk immuunsiisteem jargmistel pohjustel:

- kortikosteroidide, tsiitotoksiliste ravimite, kiiritusravi voi teiste immuunsust
ndrgestavate ravide tottu. Teie arst v3i meditsiinidde v3ib oodata ravi
16ppemiseni.

- HIV (inimese immuunpuudulikkuse viirus) nakkus v6i moni teine immuunsust
ndrgestav haigus. Soovitatav on vaktsiin manustada, kuigi kaitsetoime ei pruugi
olla nii tugev, kui terve immuunsiisteemi korral.

o feniililketonuuria, kuna see vaktsiin sisaldab feniiiilalaniini, mis vdib olla teile kahjulik.

e hemofiilia vdi mdni teine verevalumeid ja veritsust soodustav haigus.
Pérast iikskdik millist ndelatorget, voi isegi enne seda, vdib tekkida minestamine (peamiselt
noorukitel). Radkige oma arstile voi meditsiinidele, kui teie olete/teie laps on mdne varasema siisti



korral minestanud.

See vaktsiin ei kaitse teiste viiruste vastu, mis pShjustavad maksapdletikku (nagu hepatiit B, hepatiit
C v&i hepatiit E viirused).

Ku te juba olete nakatunud Avaxim 160 U manustamise ajal hepatiit A viirusega, vdib vaktsiini
kaitsetoime olla ndrgem.

Vaktsiin ei pdhjusta nakkust, mille vastu tal on kaitsetoime.

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi Avaxim 160 U-ga vaktsineerimine kaitsta kdiki
vaktsineeritavaid hepatiit A nakkuse vastu.

Muud vaktsiinid ning ravimid ja Avaxim 160 U
Seda vaktsiini vdib manustada samaaegselt jargnevate vaktsiinide ja ainetega, kasutades siistimiseks
keha erinevaid piirkondi (nt teist kdsivart voi jalga) ning mitte segades samas siistlas teiste
vaktsiinidega:

e kohutiiiifuse poliisahhariidvaktsiin (Typhim Vi)

e kollapalaviku vaktsiin

e immuunglobuliinid (veredoonoritelt saadud antikehad).
Immuunglobuliinidega koosmanustamisel v6ib Avaxim 160 U kaitsetoime norgeneda. Kuid hepatiit
A vastane kaitsetoime siiski tekib.
Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud mis tahes
muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te ole rase voi toidate last rinnaga, 6elge seda oma arstile vdi meditsiinidele. Nemad otsustavad
vaktsineerimise edasi liikkamise iile.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Suure tdendosusega see vaktsiin ei mgjuta autojuhtimise ja masinate kédsitsemise voimet. Kuid
vastavaid uuringuid ei ole 14bi viidud.

3. Kuidas Avaxim 160 U-d kasutada

Seda vaktsiini manustab teile ainult vaktsineerimise viljadppe saanud arst voi meditsiinitootaja,
kellel on kittesaadav vaktsineerimisjérgselt harva esineda vdiva raske allergilise reaktsiooni
koheseks raviks sobiv varustus.

Annustamine
Avaxim 160 U manustatakse 0,5 ml siistena isikutele alates 16. eluaastast.

Hepatiit A vastane kaitsetoime tekib 14 pédeva jooksul parast Avaxim 160 U-ga esmast
vaktsineerimist. See kaitsetoime piisib kuni 36 kuud.

Kui teil on vaja pikemaajalist hepatiit A vastast kaitsetoimet, vajate teist annust
(kordusvaktsineerimist) inaktiveeritud hepatiit A vaktsiiniga. See tehakse tavaliselt 6 kuni 12 kuud
pérast esimest annust, kuid v4ib teha jargneva 36 kuu jooksul. Kordusvaktsineerimine annab tile 10
aastase hepatiit A vastase kaitse.

Avaxim 160 U-ga vdib kordusvaktsineerimise teha ka siis, kui esimesel korral manustati teile teist
hepatiit A vaktsiini (sh hepatiit A ja kdhutiitifust sisaldavat vaktsiini).

Kuidas vaktsiini manustatakse
Arst vdi meditsiinidde loksutab siistlit vahetult enne manustamist ja kontrollib, et vedelik oleks valge

ja hdgune ja et seal ei oleks vodrkehasid.

Avaxim 160 U siistitakse kisivarre iilemise osa lihasesse.



Kui teil on verehiiiibimishéire, siistitakse naha alla. Arst vdi meditsiinidde ei tohi vaktsiini siistida
nahasiseselt ega veresoonde.
Avaxim 160 U ei manustata tuharasse.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid ja vaktsiinid, v3ib ka Avaxim 160 U pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid
ei teki.

Voimalikud t&sised allergilised reaktsioonid
Tdsised allergilised reaktsioonid esinevad véga harva pérast vaktsineerimist.
Need reaktsioonid vdivad olla:

e hingamisraskused, keele vdi huulte siniseks virvumine,

e pearinglus (madal vererdhk) ja kollaps,

e nio- ja kaelaturse.
Tosised allergilised reaktsioonid esinevad sageli varsti pérast siisti, kui patsient on veel kliinikus v&i
arstikabinetis. Kui teil esineb mdni neist siimptomitest pirast meditsiiniasutusest lahkumist,
votke KOHESELT iihendust arstiga.

Viga sagedased kdrvaltoimed (esineb rohkem kui 1-1 kasutajal 10-st):
e kerge valu siistekohal
e iildine ndrkustunne (asteenia)

Sageli esinevad kdrvaltoimed (esineb vdhem kui 1-1 kasutajal 10-st, kuid rohkem kui 1-1 kasutajal
100-st):
e peavalu
halb enesetunne (iiveldus voi oksendamine)
isukaotus
kShulahtisus ja/vdi kdhuvalu
lihas- ja liigesvalulikkus (mialgia, artralgia)
kerge palavik

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esineb vdhem kui 1-1 kasutajal 100-st, kuid rohkem kui 1-1
kasutajal 1000-st):
e punetus (eriiteem) siistekohal

Harva esinevad kdrvaltoimed (esineb vahem kui 1-1 kasutajal 1000-st, kuid rohkem kui 1-1 kasutajal

10 000-st):

e solmjas moodustis siistekohal (sGlmeke siistekohal)

e kerged ja médduvad muutused vereanaliiiisides, mis nditavad maksa t66d (suurenenud
transaminaaside aktviisus)

Viga harva esinevad korvaltoimed (esineb vihem kui 1-1 kasutajal 10 000-st):
e minestamine reaktsioonina ndelatorkele
e 166ve, mis vdib olla sdlmjas ja siigelev (sh ndgestdbi)

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Avaxim 160 U-d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja siistla etiketil.
Kaolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Seda vaktsiini ei tohi kasutada, kui selles on véorkehad.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra vaktsiine, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Avaxim 160 U sisaldab

Toimeaine on:

Hepatiit A viirus, GBM tiivi (inaktiveeritud'?) 160 U.

! kasvatatud inimese MRC-5 rakkudel

*adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumhiidroksiidil (kogus vastab 0,3 mg alumiiniumile).

Teised koostisosad on hiidreeritud alumiiniumhiidroksiid, 2-fenoksiietanool, formaldehiiiid,
Hanksi s66de 199 (aminohapete, sh feniiiilalaniin, mineraalsoolade, vitamiinide ja teiste ainete
kompleksne segu, mis on lahustatud siisteveega ja mille pH on reguleeritud vesinikloriidhappe ja
naatriumhiidroksiidiga).

Kuidas Avaxim 160 U viilja niieb ja pakendi sisu
Inaktiveeritud hepatiit A vaktsiin on hdgune valge suspensioon.
0,5 ml suspensiooni klaassiistlis, koos iihe, kahe ndelaga voi ilma noelata - karbis 1 tk.

Miiiigiloa hoidja
Sanofi Pasteur S.A.

2, Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon
Prantsusmaa

Tootjad

Sanofi Pasteur S.A.

2, Avenue Pont Pasteur
69007 Lyon

Prantsusmaa

voi

Sanofi-Aventis Zrt.
Campona u. 1 (Harbor Park)
1225 Budapest

Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Sanofi-Aventis Estonia OU
Pidrnu mnt 139 E/2
11317 Tallinn



Tel +372 627 3488

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2015



