RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

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

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 0,5 ml annus sisaldab:

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

! kasvatatud inimese MRC-5 rakkudel

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

? rahvusvahelise standardiseeritud referentsi puudumise tottu on antigeeni kogus viljendatud tootja (in-house)
referentsi abil

Abiained:
Abiainete tiielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistesuspensioon siistlis.
Hepatiit A vaktsiin (inaktiveeritud, adsorbeeritud) on hdgune valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Néidustused

Hepatiit A vastane aktiivne immuniseerimine noorukitel alates 16ndast eluaastast ja tdiskasvanutel.
Avaxim’i manustamisel tuleb ldhtuda kehtivatest immuniseerimisjuhistest.

Mcrkus. Vaktsiin ei anna kaitset infektsioonide vastu, mis on pohjustatud hepatiit B, hepatiit C vdi hepatiit E
viiruse poolt vdi mone teise tuntud hepatotroopse patogeeni poolt.

Hepatiit A viiruse iilekanne toimub hairikult nakatunud vee vdi toiduainetega. Nakatunud isikute kontaktsed
saavad nakkuse fekaal-oraalsel teel.

Tdestatud on ka lilekandumise véimalus vere kaudu voi seksuaalkontaktidega (oraal-anaalsete
vahekordadega).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Soovitatav annus alates 16ndast eluaastast on 0,5 ml.

Esmane kaitse saavutatakse pérast tihte annust. Antikehade kaitsev tase tekib 14 paeva jooksul parast
vaktsineerimist.

Hepatiit A viiruse pShjustatud infektsioonide eest pikaajalise kaitse saavutamiseks tuleb tdiendav annus
siistida soovitatavalt 6...12 kuu méddumisel esmasest manustamisest. Tdiendava annuse voib anda kuni 36
kuu mo6dumisel esmasest manustamisest (vt 101k 5.1).

Kittesaadavad andmed viitavad sellele, et HAV antikehad piisivad kaitsval tasemel rohkem kui 10 aastat
pdrast teise annuse manustamist.



Seda vaktsiini v3ib kasutada ka tdiendava doosina vihemalt 16 aasta vanustel patsientidel, kellele on
manustatud esmaselt kombineeritult kohutiiiifuse (Vi puhastatud poliisahhariid) ja hepatiit A (inaktiveeritud)
vaktsiin 6...36 kuud varasemalt.

Ohutuse ja efektiivsuse andmete puudumise tttu ei soovitata AVAXIM’i kasutada 15-aastastel lastel ja
noorematel.

Manustamisviis

AVAXIM’i manustatakse intramuskulaarse siistena deltalihase piirkonda.

Vaktsiini ei tohi manustada tuharasse, selle piirkonna anatoomilise variaabelsuse (rasvkoe hulga) tottu, sest
see vOib pdhjustada ndrgema immuunvastuse.

AVAXIM’i ei tohi manustada nahasiseselt voi intravaskulaarselt.
Erandjuhtudel, kui patsientidel esineb trombotsiitopeenia vdi hemorraagiaoht, v3ib vaktsiini manustada naha
alla.

Valmistamisjuhised vt 15ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Ulitundlikkusreaktsiooni teke antud vaktsiini eelmise manustamise jirgselt.
Stisteemne iilitundlikkus neomiitsiini suhtes, kuna vaktsiin sisaldab selle jélgi.
Vaktsineerimine tuleb edasi liikata dgeda palavikulise haigestumise korral.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, peab vaktsineerimisjirgselt harva esineda vdiva anafiilaktilise reaktsiooni
koheseks raviks olema kittesaadav sobiv ravi ja jarelevalve. AVAXIM’i tohib manustada ainult
vaktsineerimise viljadppe saanud arst vdi meditsiinitdotaja.

Pérast, voi isegi enne, iiksk3ik missugust vaktsineerimist vdib tekkida psiihhogeense reaktsioonina
ndelatorkele siinkoop (minestamine), eriti noorukitel. Sellega vdivad kaasneda mitmed neuroloogilised néhud,
niditeks modduvad ndgemishiired, paresteesia ja toonilis-kloonilised jasemeliigutused taastumise ajal. Et
viltida minestamisest tingitud vigastusi, on oluline protseduur 14bi viia vastavas kohas.

AVAXIM’i ei ole uuritud immuunpuudulikkusega patsientidel. AVAXIM’i immuunvastus v3ib olla ndrgem
immunosupressiivse ravi vdi immuunpuudulikkuse korral. Sellistel juhtudel on soovitatav méiérata antikehade
vastus, et olla kindel vaktsineerimise kaitsetoimes vdi v3imalusel oodata immunosupressiivse ravi
16ppemiseni.Sellegipoolest on kroonilise immuunpuudulikkuse korral (nt HIV) vaktsineerimine soovitatav ka
juhul, kui antikehade teke voib olla parsitud.

Hepatiit A inkubatsiooniperioodi tttu on vdimalik, et infektsioon eksisteerib, kuid ei ole vaktsineerimise ajal
veel kliiniliselt viljendunud. AVAXIM’i toime hilise inkubatsiooniperioodiga isikutel ei ole
dokumenteeritud.

Korge riskiga endeemilises piirkonnas iiles kasvanud ja/voi kollatdve anamneesiga isikud vdivad olla
immuunsed hepatiit A-le, mistdttu vaktsineerimine ei ole vajalik. Sellistel juhtudel tuleb enne
vaktsineerimisotsuse tegemist kaaluda hepatiit A antikehade maaramist. Kui antikehi ei méérata, ei ole
seropositiivsus hepatiit A-le vastundidustatud. AVAXIM on hésti talutav seropositiivsetel ja seronegatiivsetel
isikutel (vt 15ik 4.8).

AVAXIM ei anna kaitset infektsioonide vastu, mis on pohjustatud hepatiit B, hepatiit C voi hepatiit E viiruse
poolt v6i mdne teise tuntud hepatotroopse patogeeni poolt.



Kuna AVAXIM’iga ei ole teostatud uuringuid isikutel, kes pdevad maksahaigusi, tuleb hoolikalt kaaluda
nende isikute vaktsineerimist.

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi vaktsineerimine esile kutsuda kaitsereaktsiooni kdigil
vaktsineeritavatel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Puuduvad kliinilised andmed AVAXIM’i koosmanustamise kohta teiste inaktiveeritud vaktsiinidega voi
rekombinantse B hepatiidi viirust sisaldava vaktsiiniga. Kui koosmanustamist peetakse vajalikuks, ei tohi
AVAXIM’i segada teiste vaktsiinidega samas siistlas ja teisi vaktsiine tuleb manustada erinevatesse
siistekohtadesse erinevate siistalde ja noeltega.

Seroprotektsiooni tase ei muutunud parast AVAXIM’i manustamist samal ajal erinevasse siistekohta
kohutiiiifuse poliisahhariidvaktsiiniga (Typhim Vi) vdi kollapalaviku vaktsiiniga, mis sisaldas kdhutiiiifuse
poliisahhariidvaktsiini.

Koos vaktsiiniga vdib manustada immunoglobuliine, kasutades erinevaid siistekohti. Seroprotektsiooni tase
sellest ei muutu, kuid antikehade tiiter, vorrelduna ainult AVAXIM’i manustamisega, vdib olla madalam.
Seetottu tuleb kaaluda kas isik on pikaajalises perioodis haigusele vastuvdtlik voi mitte.

Koostoimeid teiste ravimitega ei ole teada.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

A hepatiidi vaktsiini (inaktiveeritud, adsorbeeritud) kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad.
Loomkatsete pdhjal ei saa vilistada kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengule, siinnitusele voi
siinnijargsele arengule. Potentsiaalne oht inimesele ei ole teada.

AVAXIM’i ei tohi kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul kui see on selgelt vajalik ja parast oodatava
kasu ja vdimaliku riski suhte hindamist.

Imetamine

Puuduvad andmed AVAXIM’i toime kohta manustamisel imetamise ajal. Seetottu ei ole
AVAXIM’i kasutamine imetamise ajal soovitatav.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Uuringuid toimete kohta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele ei ole 14bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimete kohta toodud andmed on saadud kliinilistest uuringutest ja iilemaailmsest turuletulekujérgsest
kogemusest.

Alljargnevalt on korvaltoimed toodud igas organsiisteemi klassis esinemissageduse jérgi tosiduse vihenemise
jérjekorras, esinemissagedus on defineeritud jargmiselt: viga sage (>1/10); sage (>1/100 kuni <1/10); aeg-
ajalt (>1/1000 kuni <1/100); harv (>1/10000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10000), sh iiksikjuhud.

Kliinilised uuringud
Kliiniliste uuringute kéigus kirjeldatud vaktsineerimisjdrgsed korvaltoimed olid tildiselt kerged ja mdne pieva
jooksul ilma ravita méoduvad. AVAXIM’il tdheldati jargmisi kdrvaltoimeid:

Ndrvististeemi hdired



Sage: peavalu

Seedetrakti hdiired
Sage: iiveldus, oksendamine, s6dgiisu vihenemine, kdhulahtisus, kdhuvalu

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Sage: lihasvalu/liigesvalu

Uldised hdired ja manustamiskoha reaktsioonid
Viga sage: asteenia, kerge valu siistekohal
Sage: kerge palavik

Aeg-ajalt: eriiteem siistekohal

Harv: s6lmjas moodustis siistekohal

Uuringud
Harv: suurenenud transaminaaside aktviisus (kerge ja md6duv)

Revaktsineerimisannuse jarel kirjeldati vihem kdrvalnéhte kui esmase annuse jérgselt. Isikutel, kes olid
seropositiivsed hepatiit A viiruse suhtes, oli AVAXIM’i taluvus sama hea, kui seronegatiivsetel isikutel.

Turuletulekujirgsed andmed

AVAXIM’i turuletulekujirgselt on teatatud jargmistest korvaltoimetest.

Need korvaltoimed on esinenud vdga harva, kuid tédpne esinemissagedus ei ole teada (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Ndrvisiisteemi hdired
Vasovagaalne siinkoop reaktsioonina ndelatorkele.

Naha ja naha aluskoe kahjustused
Nogestdbi, siigelev voi mittesiigelev 166ve.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi v8imalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vdimaldab jitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

AVAXIM’i kohta on teatatud mdnest iileannustamise juhust, kuid ilma kdrvaltoimeteta.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: viirusvaktsiinid, ATC-kood: JO7BC02

AVAXIM pohjustab hepatiit A vastase immuunsuse, indutseerides antikehade tiitri, mis on kdrgem kui
passiivsel immunoglobuliini manustamise jargsel immuniseerimisel saavutatavad tiitrid. Antikehad ilmnevad
varsti pérast esimest siistet ja 14 pdeva parast on kaitstud enam kui 90% immunokompetentsetest isikutest

(tiiter tile 20 mIU/ml).

Uks kuu pérast esimest siisti on 100% isikutest antikehade tiiter iile 20 mIU/ml. Seroloogilised andmed
nditavad hepatiit A immuunsuse piisimist vihemalt 36 kuud vastusega isikutel, kellel esimene annus toimis. ja



taastugevneb pérast revaktsinatsiooni. 103 terve tdiskasvanuga uuringus, kelle seroloogilisi tulemusi jilgiti
kolme aasta jooksul pérast esimest AVAXIM’i siisti, oli 36. kuul 99% isikutest jitkuvalt HAV-vastane
antikehade tiiter vdhemalt 20 mIU/ml.

Hepatiit A viiruse vastu kaitsvate antikehade taseme pikaajalist piisivust parast teist AVAXIM’i annust
(korduvvaktsineerimine) ei ole tdielikult uuritud. Olemasolevad andmed (2 aastat pérast teist annust médratud
antikehade tiitrid) nditavad, et HAV-vastased antikehad piisivad kaitsval tasemel tervetel isikutel rohkem kui
10 aastat pérast teise annuse manustamist.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Pole kohaldatav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, iiksikannuse toksilisuse, korduvtoksilisuse, paikse taluvuse ja ilitundlikkuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Hiudreeritud alumiiniumhiidroksiid

2-fenokstietanool

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)
6.2 Sobimatus

Kokkusobivuse uuringute puudumise tottu ei tohi AVAXIM 160 U segada teiste ravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

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

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

0,5 ml suspensiooni klaassiistlas (I tiitipi klaas), mis on varustatud bromoklorobutiiiilist vdi
klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist kolviga ja kiilgekinnitatud ndelaga - pakendis 1 tk.

0,5 ml suspensiooni klaassiistlas (I tiitipi klaas), mis on varustatud bromoklorobutiiiilist vdi
klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist kolviga ja otsakorgiga (klorobromobutiiiilist), ilma ndelata -
pakendis 1 tk.

0,5 ml suspensiooni klaassiistlas (I tiitipi klaas), mis on varustatud bromoklorobutiiiilist vdi
klorobutiiiilist vdi bromobutiiiilist kolviga ja otsakorgiga (klorobromobutiiiilist), lisaks iiks v&i

kaks kiilgekinnitamata ndela - pakendis 1 tk.

Koik pakendi suurused ja tiiiibid ei pruugi olla miitigil.



6.6 Kasutamis- ja Kkisitsemisjuhend
Ilma ndelata siistli puhul tuleb ndel kinnitada siistlile keerates seda veerand ringi.

Enne siistimist loksutada kuni homogeense suspensiooni moodustumiseni. Enne manustamist tuleb vaktsiini
visuaalselt kontrollida vodrkehade esinemise suhtes.

Kasutamata ravimpreparaat v3i jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.
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