






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

AVAXIM 160 V injekcinė suspensija
Vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje dozėje (0,5 ml) yra 160 EV*** inaktyvuoto hepatito A viruso** (GBM padermė)*.

*	Kultivuota žmogaus diploidinėse (MRC-5) ląstelėse.
**	Adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu (dozėje yra 0,3 miligramo Al3+).
***	ELISA vienetų. Antigeno vienetai nustatyti naudojant gamintojo standartą.

Pagalbinė (-s) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas:
Kiekvienoje dozėje (0,5 ml) yra 2,5 mikrolitro etanolio, 12,5 mikrogramų fenilalanino.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje. 


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinė suspensija
Suspensija yra balzgana ir drumsta užpildytame švirkšte.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vyresnių nei 16 metų ir suaugusiųjų vakcinacija nuo hepatito A.

AVAXIM 160 V reikia vartoti laikantis oficialių PSO rekomendacijų.

4.2 	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Rekomenduojama dozė asmenims nuo 16 metų amžiaus – 0,5 ml kiekvienai dozei.
[bookmark: OLE_LINK1]Pirminė apsauga susiformuoja po vienos vienkartinės vakcinos dozės. Apsauginis antikūnų lygis gali būti nesusidaręs iki 14 parų po pasiskiepijimo.
Jei reikalinga ilgalaikė apsauga nuo hepatito A viruso paaugliams nuo 16 metų ir suaugusiems, skiriama pakartotinė dozė, geriausia po 6–12 mėn., bet gali būti skiriama praėjus iki 36 mėn. po pirmosios dozės (žr. 5.1 skyriuje). 
Nustatyta, kad anti-HAV antikūnai išlieka daugelį metų (virš 10 metų) po antrosios dozės.
Ši vakcina taip pat gali būti vartojama kartotinai skiepijant nuo hepatito A antrąja doze (stiprinančioji dozė) asmenis nuo 16 metų, kurie prieš 6–36 mėnesius buvo paskiepyti kombinuota vidurių šiltinės (Vi išgryninto polisacharido) ir hepatito A (inaktyvuota) vakcina.

AVAXIM 160 V nerekomenduojama vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 16 metų paaugliams, nes nepakanka duomenų apie saugumą ir veiksmingumą.

Vartojimo metodas 
Vakcina yra adsorbuota, todėl rekomenduojama ją leisti į raumenis, kad būtų kuo mažiau lokalių reakcijų. Rekomenduojama leisti į deltinį raumenį.
Išskirtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba padidėjęs kraujavimo pavojus, vakciną galima leisti po oda.
Vakcinos negalima leisti nei į sėdmenų sritį, dėl skirtingo riebalinio audinio storio, nei į odą, nes galimas silpnesnis imuninis poveikis.
Negalima leisti į kraujagysles. Reikia įsitikinti, ar nepradurta kraujagyslė.

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
Padidėjusio jautrumo reakcijos po ankstesnės šios vakcinos injekcijos.
Sisteminis padidėjęs jautrumas neomicinui, kurio likučių gali būti vakcinoje. 
Karščiuojant, sergant ūmine liga arba lėtinei ligai paūmėjus, skiepijimą reikia atidėti.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ši vakcina neapsaugo nuo hepatito B, hepatito C ar hepatito E virusų ir kitų sukėlėjų sukeliamų kepenų ligų.

Hepatito A virusas dažniausiai perduodamas per užterštą vandenį ir maistą. Asmenys, turintys kontaktų su užterštais subjektais, dažniausiai užsikrečia oraliniu-fekaliniu būdu.
Taip pat įrodyta, kad galima užsikrėsti per kraują ir lytiškai santykiaujant (oraliniu-analiniu būdu).
Skiepyti nuo hepatito A rekomenduojama žmones, galinčius užsikrėsti hepatito A virusu:
■	neimunizuotus paauglius nuo 16 metų amžiaus ir suaugusiuosius keliaujančius į endemiškas zonas;	
■	suaugusiuosius, kuriems labai didelė rizika užsikrėsti darbe: vaikų lopšelio darbuotojus, neįgalių vaikų ir jaunų žmonių globos įstaigų ir namų darbuotojus, nutekamųjų vandenų ir maisto ruošimo darbuotojus;
■	paauglius nuo 16 metų amžiaus, gyvenančius globos namuose ir neįgaliųjų vaikų ir jaunuolių įstaigose;
■	paauglius nuo 16 metų amžiaus ir suaugusiuosius, kuriems yra specifinė rizika: hemofilija, 	kartotiniai kraujo perpylimai, priklausomybė intraveniniams narkotikams, homoseksualiniai 	santykiai;
■	paauglius nuo 16 metų amžiaus ir suaugusiuosius, infekuotus hepatito B viruso (lėtinė infekcija).

Vakcinos negalima švirkšti į kraujagysles. Įdūrus adatą, reikia įsitikinti, ar ji nepataikė į kraujagyslę.
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, rekomenduojama turėti injekcinio adrenalino tirpalo, jeigu pasireikštų anafilaksinė reakcija.

Sinkopė (apalpimas), kaip psichogeninė reakcija į injekciją adata, gali pasireikšti, ypač paaugliams, po arba netgi prieš bet kokį skiepijimą. Kartu gali atsirasti įvairių neurologinių požymių, pavyzdžiui, trumpalaikis regėjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galūnių judesiai atsigavimo metu. Svarbu atlikti procedūras tinkamai, kad būtų išvengta sužalojimų nualpus.

Vakcinos negalima švirkšti nei į sėdmenis, dėl nevienodo riebalinio audinio storio, nei į odą, nes galimas silpnesnis imuninis atsakas.
Gydant imunosupresantais arba esant imunodeficitui, gali sumažėti vakcinos imunogeniškumas. Tuomet reikėtų palaukti imunosupresinio gydymo pabaigos arba nustatyti antikūnų atsaką apsaugai įvertinti. Žmones, kuriems yra lėtinis imunodeficitas, pvz., ŽIV infekcija, rekomenduojama skiepyti, jeigu esanti liga netrukdo antikūnų atsakui, nors ir ribotam, pasireikšti.
Dėl inkubacinio periodo infekcija gali jau būti, bet dar kliniškai nepasireikšti vakcinacijos metu. Šiuo atveju skiepijimas gali neturėti jokios įtakos hepatito A eigai.
Jei asmuo jau turi imunitetą hepatitui A (augęs vietovėje su dideliu epideminiu hepatito A paplitimu ir (arba) sirgęs hepatitu A), vakcinuoti nebūtina. Tokiu atveju reiktu ištirti serumą dėl antikūnų prieš hepatitą A. Jei tyrimas neatliktas, seropozityviems asmenims vakcinos vartojimas nėra draudžiamas. AVAXIM 160 V vakcina yra gerai toleruojama ir seroteigiamų, ir seroneigiamų asmenų (žr. 4.8 skyrių). Netirta, kaip vakcina veikia pacientus, sergančius kepenų ligomis, todėl juos skiepyti reikia atsargiai.
Išskirtiniais atvejais pacientams, kuriems yra trombocitopenija arba padidėjęs kraujavimo pavojus, vakciną galima švirkšti į poodį.
Kaip ir kitos vakcinos, AVAXIM 160 V nesukelia apsauginio atsako 100 % paskiepytų asmenų.

Pagalbinės medžiagos
Kiekvienoje šio vaistinio preparato 0,5 ml dozėje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaistinio preparato sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
Šio vaistinio preparato dozėje yra 12,5 mg fenilalanino. Fenilalaninas gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija.
Šio vaistinio preparato dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie beveik neturi reikšmės.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, reikia aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

4.5 	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu su šia vakcina galima švirkšti imunoglobulinų į skirtingas kūno vietas. Vakcinos apsauginės funkcijos lygis nesikeičia, tačiau antikūnų kiekis gali būti mažesnis, lyginant su tuo, kai vakcina švirkščiama viena.
Ši vakcina yra inaktyvinta, todėl kartu švirkščiant į skirtingas vietas kitas inaktyvintas vakcinas, paprastai jokios sąveikos nebūna.

Šią vakciną galima vartoti kartu su vidurių šiltinės polisacharidine vakcina (Typhim Vi) arba rekombinacine vakcina nuo hepatito B, kuri gaunama klonuojant ir ekspresuojant viruso geną į Saccharomyces cerevisiae mieliagrybius; jeigu vakcinų bus švirkščiama į skirtingas kūno vietas, imuninis atsakas į bet kurį antigeną nesikeis.
Šią vakciną galima vartoti kartu, tik švirkščiant į skirtingas vietas, su gyvąja ir stabilizuota geltonosios karštinės vakcina.
Šią vakciną galima skirti revakcinacijai pacientams, kurie anksčiau buvo skiepyti kita inaktyvuota hepatito A vakcina. 

Šios vakcinos negalima maišyti tame pačiame švirkšte su kitomis vakcinomis.

4.6 	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
AVAXIM 160 V poveikio reprodukcijai tyrimų su gyvūnais neatlikta.
Duomenų apie vakcinos vartojimą nėštumo metu nepakanka.
Todėl šios vakcinos nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus, įvertinus galimą naudą ir žalą.

Žindymas
Nežinoma, ar ši vakcina išsiskiria į motinos pieną. Žindyvę AVAXIM 160 V vakcina reikia skiepyti atsargiai.

4.7 	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

AVAXIM 160 V gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 

4.8 	Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomenų santrauka

Klinikinių tyrimų metu nepageidaujamos reakcijos paprastai būdavo lengvos ir pasireikšdavo tik pirmosiomis dienomis po vakcinacijos, vėliau savaime išnykdavo.
Po stiprinančiosios dozės nepageidaujamų reakcijų pasireiškė rečiau nei po pirmosios dozės. 
Hepatito A virusui seropozityvūs pacientai AVAXIM 160 V toleravo taip pat gerai kaip ir seronegatyvūs.

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamos reakcijos nustatytos klinikinių tyrimų metu ir remiantis pasauliniais poregistracinio stebėjimo duomenimis.

Kiekvienos organų sistemų klasės nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal dažnumą, pirmiausia nurodant dažniausiai pasitaikančias reakcijas. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip:
· labai dažnas (≥ 1/10);
· dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10);
· nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100);
· retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000);
· labai retas (< 1/10 000);
· nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis): nepageidaujamos reakcijos apie kurias pranešta po AVAXIM 160 V pateikimo į rinką, remiantis spontaniniais pranešimais. Kadangi pranešimai apie šias reakcijas buvo savanoriški ir populiacijos dydis nebuvo žinomas, negalima patikimai įvertinti jų dažnumo.

	Nepageidaujamos reakcijos
	Dažnis

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai

	Limfadenopatija
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai

	[bookmark: _Hlk203640503]Anafilaksinė reakcija
	Nežinomas

	Nervų sistemos sutrikimai

	Galvos skausmas
	Dažnas

	Vazovagalinė sinkopė, kaip reakcija į injekciją 
	Nežinomas

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pykinimas
	Dažnas

	Vėmimas
	Dažnas

	Apetito sumažėjimas
	Dažnas

	Viduriavimas
	Dažnas

	Pilvo skausmas
	Dažnas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	

	Dilgėlinė
	Nežinomas

	Išbėrimas su niežėjimu arba be jo
	Nežinomas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	

	Mialgija
	Dažnas

	Artralgija
	Dažnas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	

	Astenija
	Labai dažnas

	Mažo laipsnio karščiavimas 
	Dažnas

	Mažo intensyvumo skausmas injekcijos vietoje
	Labai dažnas

	Išbėrimas injekcijos vietoje
	Nedažnas

	Papulė injekcijos vietoje
	Retas

	Tyrimai

	Transaminazių aktyvumo padidėjimas (nedidelis ir laikinas)
	Retas



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 	Perdozavimas

Netaikoma.

5. 	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės 

Farmakoterapinė grupė – vakcinos nuo hepatito; hepatito A, inaktyvuotos, viso viruso. 
ATC kodas: J07BC02. 

Ši vakcina gaminama iš kultivuotų, išvalytų, inaktyvintų formaldehidu hepatito A virusų. Ji sukelia imunitetą prieš hepatito A virusą; lyginant su pasyvia imunizacija imunoglobulinu susidaro didesnis antikūnų titras. Po pirmosios injekcijos greitai pasireiškia imunitetas, o po 14 parų 90 % pacientų, kurių imuninė sistema yra normali, būna saugūs (titras didesnis kaip 20 mTV/ml).
Praėjus 1 mėn. po pirmosios injekcijos saugūs esti 100 % žmonių. Imunitetas išlieka iki 36 mėn., o po revakcinacijos vėl sustiprėja.

Šiuo metu nėra duomenų, susijusių su ilgalaikiu anti-HAV antikūnų išlikimu po skiepijimo su AVAXIM 160 V vakcina. Tačiau turimi duomenys rodo, kad anti-HAV antikūnai sveikiems asmenims po stiprinančiojo skiepijimo išlieka daugiau kaip 10 metų.

5.2 	Farmakokinetinės savybės

Duomenys nebūtini.

5.3 	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys nebūtini.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Fenoksietanolis
Etanolis
Formaldehidas
Polisorbatas 80
Hanks 199 terpė (be fenolio raudonojo, susidedanti iš kompleksinio mišinio aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną, mineralinių druskų, vitaminų, vandenilio chlorido rūgšties arba natrio hidroksido terpės pH sureguliavimui ir injekcinio vandens) 

6.2 	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šios vakcinos maišyti su kitais vaistiniais preparatais negalima. 

6.3 	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 °C–8 °C).
Negalima užšaldyti.
Užpildytą švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Stiklinis (I tipo) švirkštas su chlorbutilo arba brombutilo stūmokliniu kamščiu ir prijungta adata. Švirkšte yra 0,5 ml injekcinės suspensijos. Dėžutėje yra 1 švirkštas.

[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK3]Stiklinis (I tipo) švirkštas su chlorbutilo arba brombutilo stūmokliniu kamščiu ir antgaliu, be adatos. Švirkšte yra 0,5 ml injekcinės suspensijos. Dėžutėje yra 1 švirkštas.

Stiklinis (I tipo) švirkštas su chlorbutilo arba brombutilo stūmokliniu kamščiu ir antgaliu bei 1 arba 2 atskiromis adatomis. Švirkšte yra 0,5 ml injekcinės suspensijos. Dėžutėje yra 1 švirkštas. 

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojant vakciną reikia palaikyti kambario temperatūroje, po to gerai sukratyti, kad susidarytų homogeniška suspensija. Taip pat, prieš švirkščiant reikia apžiūrėti, ar nėra kokių nors pašalinių dalelių ir (arba) fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu vakcina užšalo arba pastebėjus kokių nors išvaizdos pokyčių, ją reikia sunaikinti.

Švirkštui be prijungtos adatos: nuėmę švirkšto antgalį, adatą tvirtai uždėkite ant švirkšto galo ir pasukdami (45o) pritvirtinkite ją.

Nesuvartotą vakciną ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. 	REGISTRUOTOJAS 

[bookmark: _Hlk171949698]Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/97/1345/001 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata, N1
LT/1/97/1345/002 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos, N1
LT/1/97/1345/003 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskira adata, N1
LT/1/97/1345/004 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 atskiromis adatomis, N1


9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1997 m. vasario 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. lapkričio 24 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. spalio 14 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

[bookmark: _Hlk172889724]Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

[bookmark: _Hlk172889755]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.

Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.


























III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

AVAXIM 160 V injekcinė suspensija 
vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Vienoje dozėje (0,5 ml) yra 160 EV*** inaktyvuoto hepatito A viruso** (GBM padermė)*.
* Kultivuota žmogaus diploidinėse (MRC-5) ląstelėse.
** Adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu (dozėje yra 0,3 miligramo Al3+).
*** ELISA vienetų. Antigeno vienetai nustatyti naudojant gamintojo standartą.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Fenoksietanolis, etanolis*, formaldehidas, Hanks 199 terpė (be fenolio raudonojo, susidedanti iš kompleksinio mišinio aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną*, mineralinių druskų, vitaminų, vandenilio chlorido rūgšties* arba natrio hidroksido* ir injekcinio vandens), polisorbatas 80.
*Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinė suspensija
1 užpildytas švirkštas su adata
1 užpildytas švirkštas be adatos
1 užpildytas švirkštas ir 1 atskira adata
1 užpildytas švirkštas ir 2 atskiros adatos
0,5 ml
1 dozė


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 

Leisti į raumenis.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą sukratykite.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C).
Negalima užšaldyti.
Užpildytą švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/1345/001 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su adata, N1
LT/1/97/1345/002 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) be adatos, N1
LT/1/97/1345/003 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su atskira adata, N1
LT/1/97/1345/004 – užpildytas švirkštas (0,5 ml) su 2 atskiromis adatomis, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 

.
16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 
(UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS 

AVAXIM 160 V
vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

Leisti į raumenis.


2.	VARTOJIMO METODAS 


3.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 

1 dozė
0,5 ml


6.	KITA

<Sanofi logo>























B. PAKUOTĖS LAPELIS 


[bookmark: _Toc129243138][bookmark: _Toc129243263]Pakuotės lapelis: informacija vartotojui 

AVAXIM 160 V injekcinė suspensija
vakcina nuo hepatito A (inaktyvuota, adsorbuota)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra AVAXIM 160 V ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant AVAXIM 160 V
3.	Kaip vartoti AVAXIM 160 V
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti AVAXIM 160 V
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra AVAXIM 160 V ir kam jis vartojamas 

AVAXIM 160 V yra vakcina. Vakcinos yra skirtos apsaugoti nuo infekcinių ligų.
Ši vakcina padeda apsaugoti nuo hepatito A sukeliamos infekcinės ligos vyresnius nei 16 metų paauglius ir suaugusiuosius.

Hepatito A atveju virusas pažeidžia kepenis. Šia infekcine liga galima užsikrėsti per maistą ar vandenį, kuriame yra viruso. Liga pasireiškia gelta ir bendru negalavimu. Kai jums suleidžiama AVAXIM 160 V injekcija, jūsų organizmo gynybinė sistema pradeda gaminti apsaugą nuo hepatito A infekcijos.
Tai neapsaugo nuo kitų tipų hepatito virusų ir kitų žinomų kepenų ligų sukėlėjų sukeliamų ligų.
AVAXIM 160 V reikia vartoti laikantis oficialių rekomendacijų.


2.	Kas žinotina prieš vartojant AVAXIM 160 V 

AVAXIM 160 V vartoti draudžiama 
· karščiuojant, sergant ūmine arba lėtine progresuojančia liga (rekomenduojama skiepus atidėti);
· jeigu yra alergija veikliajai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu po ankstesnio skiepijimo šia vakcina buvo padidėjusio jautrumo reakcijų;
· jeigu yra padidėjęs jautrumas (alergija) neomicinui, antibiotikui, kurio mažas kiekis gali būti gamybos proceso likučiuose.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti AVAXIM 160 V.
· Jei nepakankamas arba nusilpęs Jūsų imunitetas.
· Kortikosteroidai, citotoksiniai vaistai, radioterapija ar kitoks gydymas gali susilpninti imuninę sistemą. Jūsų gydytojas gali atidėti skiepijimą iki gydymo pabaigos.
· ŽIV (žmogaus imunodeficito virusas) infekcija ar bet kuri liga, kuri silpnina imuninę sistemą. Rekomenduojama skiepyti, net jeigu vakcina gali apsaugoti ne taip gerai kaip žmones su normalia imunine sistema. 
· Jei sergate hemofilija ar kita būklė, dėl kurios lengvai susidaro mėlynės ar kraujuojama.

Galimas apalpimas (dažniausiai paaugliams) po arba netgi prieš bet kokią injekciją adata. Todėl, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas anksčiau esate apalpę nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu skiepijimo metu Jums jau nustatyta, kad esate užsikrėtęs hepatito A virusu, skiepijimas gali neturėti jokios įtakos hepatito A eigai. Vakcina negali sukelti infekcijos nuo kurios ji apsaugo.
Kaip ir kitos vakcinos, AVAXIM 160 V nesukelia apsauginio poveikio 100 % paskiepytų asmenų.

Kiti vaistai ir AVAXIM 
Šią vakciną galima vartoti kartu su šiomis vakcinomis leidžiant jas į skirtingas kūno vietas (pvz.: ranką ar koją) ir naudojant skirtingus švirkštus:
· vidurių šiltinės polisacharidine vakcina;
· geltonosios karštinės vakcina;
· imunoglobulinais (antikūnai gauti iš kraujo donorų).

Vakciną vartojant kartu su imunoglobulinais, vakcinos imunogeniškumas gali sumažėti. Tačiau greičiausiai Jūs vis tiek būsite apsaugotas nuo hepatito A.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui ar slaugytojui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

AVAXIM 160 V sudėtyje yra etanolio, fenilalanino, kalio ir natrio
Kiekvienoje šio vaisto 0,5 ml dozėje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Toks dozėje esantis alkoholio kiekis atitinka mažiau kaip 0,1 ml alaus ar 0,1 ml vyno. Mažas alkoholio kiekis, esantis šio vaisto sudėtyje, nesukelia pastebimo poveikio.
Kiekvienoje šio vaisto dozėje yra 12,5 mg fenilalanino, tai atitinka 25 mg/ml. Fenilaninas gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.
Šio vaisto dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (39 mg) kalio ir mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jie beveik neturi reikšmės.


3.	Kaip vartoti AVAXIM 160 V 

Dozavimas 
Rekomenduojama dozė asmenims nuo 16 metų amžiaus – 0,5 ml.
Pirminė apsauga susiformuoja po vienos vienkartinės dozės. 
Jūs būsite apsaugotas nuo hepatito A maždaug po 14 dienų kai Jums buvo suleista pirmoji vienkartinė AVAXIM dozė. Apsauga išliks iki 36 mėnesių.
Jei reikalinga ilgalaikė apsauga nuo hepatito A viruso paaugliams nuo 16 metų ir suaugusiems, skiriama pakartotinė dozė, geriausia 6-12 mėn. po pirmojo skiepijimo ir gali būti skiriama praėjus iki 36 mėn. po pirmojo skiepijimo. 
Nustatyta, kad anti-HAV antikūnai išlieka daugelį metų (virš 10 metų) po antros dozės.
Ši vakcina taip pat gali būti skiriama kaip pakartotinė hepatito A vakcinos injekcija asmenims nuo 16 metų, kurie prieš 6–36 mėnesius buvo paskiepyti kombinuota vidurių šiltinės (Vi išgryninto polisacharido) ir hepatito A (inaktyvuota) vakcina.

Vartojimo būdas 
Vakciną rekomenduojama leisti į raumenis, kad būtų kuo mažiau vietinių reakcijų. 
Rekomenduojama leisti į deltinį raumenį (žasto raumenį).
Vakcinos negalima leisti į kraujagysles. Reikia įsitikinti, ar adata jos nepradūrė.
Vakcinos negalima leisti į sėdmenų sritį (dėl šios srities skirtingo riebalinio audinio storio) ir į odą, nes galimas silpnesnis imuninis poveikis.
Išskirtiniais atvejais – pacientams, kuriems yra trombocitopenija (per mažai kraujo plokštelių – sudėtinės kraujo dalies, dalyvaujančios kraujo krešėjime) arba padidėjęs kraujavimo pavojus – vakciną galima leisti po oda.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkios alerginės reakcijos

Sunkios ar net gyvybei pavojingos alerginės reakcijos (anafilaksinės reakcijos, įskaitant šoką) gali pasireikšti, nors ir yra labai retos. 

Jeigu pasireiškė alerginė reakcija, nedelsdami kreipkitės į gydytoją ar sveikatos priežiūros specialistą arba nedelsdami vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.
Alerginės reakcijos gali pasireikšti iš karto arba per kelias dienas po skiepijimo, o simptomai gali būti šie:
· pasunkėjęs kvėpavimas, liežuvio ar lūpų pamėlynavimas;
· svaigulys (žemas kraujospūdis) ir galimas apalpimas;
· greitas širdies ritmas ir silpnas pulsas, šalta oda;
· veido ir kaklo patinimas;
· niežėjimas ir odos išbėrimas.

Kiti šalutinio poveikio reiškiniai

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Silpnas (mažo intensyvumo) skausmas injekcijos vietoje.
· Bendras silpnumas (astenija).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Galvos skausmas.
· Pykinimas ar vėmimas.
· Apetito nebuvimas.
· Viduriavimas ir (ar) skrandžio (pilvo skausmas).
· Raumenų ir sąnarių skausmas.
· Silpnas karščiavimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Paraudimas (eritema) injekcijos vietoje.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Patinimas injekcijos vietoje (papulė injekcijos vietoje).
· Nedideli ir laikini pakitimai kraujo tyrimuose, kurie atliekami nustatyti kepenų veiklai (transaminazių kiekio padidėjimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Apalpimas kaip reakcija į injekciją.
· Išbėrimai, kartais su pūkšlėmis ir niežėjimu (įskaitant dilgėlinę).
· Patinę limfmazgiai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti AVAXIM 160 V 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C). 
Negalima užšaldyti. Jeigu vakcina užšalo, ją reikia sunaikinti.
Užpildytą švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Ant dėžutės ir švirkšto etiketės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinės to mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba kartu su buitinėmis atliekomis. Kaip naikinti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

AVAXIM 160 V sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra inaktyvuotas hepatito A virusas** (GBM padermė)*. Vienoje dozėje (0,5 ml) jo yra 160 EV***. 
*	Kultivuota žmogaus diploidinėse (MRC-5) ląstelėse.
**	Adsorbuotas hidratuotu aliuminio hidroksidu (dozėje yra 0,3 miligramo Al3+).
***	Antigeno vienetai nustatyti naudojant gamintojo standartą.
· Pagalbinės medžiagos yra fenoksietanolis, etanolis, formaldehidas, Hanks 199 terpė (be fenolio raudonojo, susidedanti iš kompleksinio mišinio aminorūgščių, įskaitant fenilalaniną, mineralinių druskų, vitaminų, vandenilio chlorido rūgšties arba natrio hidroksido terpės pH sureguliavimui ir injekcinio vandens), polisorbatas 80. 

AVAXIM 160 V išvaizda ir kiekis pakuotėje
AVAXIM vakcina – tai balzgana ir drumsta injekcinė suspensija, tiekiama užpildytais švirkštais (su adatomis arba be jų). Švirkšte yra 0,5 ml suspensijos, dėžutėje yra 1 užpildytas švirkštas.

Registruotojas 
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
Sanofi Winthrop Industrie 
1541 avenue Marcel Mérieux 
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

arba

Sanofi Winthrop Industrie 
Voie de l’Institut - Parc Industriel
d’Incarville 
B.P 101 
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

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

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-10-14.


[bookmark: _Hlk174377965]Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.


Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Prieš vartojant vakciną reikia palaikyti kambario temperatūroje, po to gerai sukratyti, kad susidarytų homogeniška suspensija. Taip pat, prieš švirkščiant reikia apžiūrėti, ar nėra kokių nors pašalinių dalelių ir (arba) fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu vakcina užšalo arba pastebėjus kokių nors išvaizdos pokyčių, ją reikia sunaikinti.
Švirkštui be prijungtos adatos: nuėmę švirkšto antgalį, adatą tvirtai uždėkite ant švirkšto galo ir pasukdami (45o) pritvirtinkite ją.

Nesuvartotą vaistą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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