KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AVAXIM 160 U, 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Adsorbe, inaktive edilmis Hepatit A asis1
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

0.5 mL’lik bir doz asagidaki etkin maddeyi icerir:
Hepatit A viriisii (GBM susu)*, (inaktive) ™ ........ccccccevvviriniienieeiieeeieeene 160 U ***

* MRC-5 insan diploid hiicreleri iizerinde kiiltiirlenmis
ok Aliiminyum hidrokside adsorbe edilmis (0.3 mg aliiminyuma esdeger miktarda)

**%  Antijenik tinite kurum igi tiretici referansi kullanilarak ifade edilmistir.

Yardimci madde(ler):

Potasyum KIOTUL........cueiieiiiiiiieeiie ettt e 0,2 mg

SOAYUM KIOTHI.......cocvvieeceve ettt 4 mg*
Potasyum dihidrojen fosfat..........cccoeeivieiiiiiiiiiniiieie e 0,03 mg*
Disodyum hidrojen fosfat (SUSUZ)........ccccveerviiiiiiiirriiiinieeeie e, 0,024 mg*

* Yeter miktar olarak 0,5 mL’ye tamamlanan 199 Hanks Ortami’nda bulunan miktarlardir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektdrde enjeksiyonluk stispansiyon.

Dikkatlice calkalama sonrasinda bu as1 beyaz bulanik bir siispansiyon olarak goriiniir.

4. KLiINiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

AVAXIM 160 U, 16 yas iistii ergenlerde ve yetiskinlerde Hepatit A viriisiiniin neden oldugu
enfeksiyonlara kars1 aktif bagisiklik saglamak i¢in endikedir.

Hepatit A, cogunlukla kontamine olmus su veya yiyeceklerin tiiketimiyle bulasir. Kontamine
maddelerle temas etmis kisiler cogunlukla oro-fekal yoldan enfekte olurlar.

Ayrica kan transferi veya seksiiel iligki (oral-anal iliski) yoluyla da gecebilme ihtimali kanitlanmustir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

16 yasindan biiyiikler i¢in dnerilen doz 0,5 mL’dir. Koruma ilk tek dozluk enjeksiyondan sonra baslar.
Uygulama sikhig1 ve siiresi:

16 yas iistii ergenlerde ve yetiskinlerde Hepatit A viriisiiniin neden oldugu enfeksiyonlara kars1 uzun
donem koruma saglamak icin, ilk doz asilamay1 takip eden 36. aya kadar tercihen 6 ila 12 aylar
arasinda rapel doz uygulanmasi onerilir. Rapel dozdan sonra anti-HAV antikorlarinin birkag y1l (en az

10 yil) kalic1 oldugu tahmin edilmektedir.

Bu ag1, Tifo asist ile (Vi aritilmis polisakkarit) kombine inaktive Hepatit A asisi ile ilk asilamasi
gerceklesmis 16 yasindan biiyiik kisilere 6 ila 36 aya kadar rapel olarak uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Enjeksiyondan 6nce homojen bir siispansiyon elde edilene kadar calkalayiniz.

Adsorbe as1 olmasi nedeniyle lokal reaksiyonlari en aza indirmek icin intramuskiiler yoldan
uygulanmalidir.

Tavsiye edilen enjeksiyon yeri deltoid bolgedir.

Baz1 istisnai durumlarda, 6rnegin trombositopeni hastas1 veya kanama riski olan hastalarda subkiitan
yoldan uygulanabilir.

Kullanima hazir enjektoriin kullanilisi:

Liitfen enjektoriin tiim icerigini enjekte ediniz. Kullanima hazir enjektor yalnmizca tek bir kullanim
icindir ve birden fazla insanda kullanilmamalidir. Bagka asilar ile ayn1 siringada karisitirllmamalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan kisilerdeki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir, asinin bu tip hastalarda
kullaniminda dikkatli olunmalidur.

Karaciger yetmezligi olan kisilerde bu asiyla ilgili herhangi bir ¢aligma yapilmadig icin, asinin bu tip
hastalarda kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
AVAXIM 160 Unun bu dozaj seklinin 16 yasin altindaki cocuklarda kullanimina dair veri

bulunmamaktadir. 12 ay ile 15 yas dahil olmak iizere bu yas araligindaki ¢ocuklarda AVAXIM 80 U
PEDIYATRIK asis1 kullanilmaktadir.



Geriyatrik popiilasyon:

AVAXIM 160 U’nun yash kisilerde kullanimina dair veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

— Igerigindeki maddelerden birine kars: alerji durumu varsa veya dnceki as1 uygulamasinin ardindan
alerjik reaksiyon goriildiiyse uygulanmamalidir.

— Herhangi bir agilama ardindan goriilen olagan kontrendikasyonlar: Atesli bir hastalik, akut ya da
ilerleyen kronik bir hastalik varsa asilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bu as1 Hepatit B viriisii, Hepatit C viriisii ya da Hepatit E viriistiniin neden oldugu enfeksiyonlara yada
bilinen diger karaciger patojenlerine karsi bir koruma saglamamaktadir.

Bu as1 higbir zaman intravaskiiler yoldan uygulanmamalidir. Ignenin kan damarina girmediginden
emin olunmalidir.

Bu asi, kalganin anatomik yapisi nedeniyle (degisken miktarda yagli doku) kesinlikle kalgadan
uygulanmamalidir. Deri i¢i uygulamada ise immiin yamti zayiflatabilecegi icin hi¢bir zaman
intradermal yapilmamalidir.

Enjeksiyonluk tiim asilarda oldugu gibi enjeksiyonu takiben anafilaktik reaksiyon olugmasi durumu
icin uygun tibbi miidahalenin hazir bulundurulmasi 6nerilmektedir.

Immiinosiipresif tedavi veya immiin yetmezlik durumu asiya verilen bagisiklik cevabini
zayiflatabilir. Bu tip durumlarda agilamadan 6nce immiinosiipresif tedavi bitene kadar beklenmesi ya
da hastanin iyi korundugundan emin olunmalidir. Bununla birlikte HIV enfeksiyonu gibi kronik
immiin yetmezlik durumu olan hastalarda, altta yatan patolojik durum antikor cevabinin
indiiksiyonuna elverisli ise, kisith bile olsa as1 uygulanmasi 6nerilmektedir.

Asilama zamaninda, hastaligin kulucka siiresi nedeniyle enfeksiyon mevcut olabilir. Bu durumda
asinin Hepatit A gelisimi tizerinde higbir etkisi olmayabilir.

Her doz, neomisin kalintis1 icerdigi i¢in, bu antibiyotige karsi hassasiyeti bilinen hastalarda asiy1
kullanirken dikkat edilmelidir.

AVAXIM 160 U, 0,5 mL’lik 1 dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum kloriir, disodyum
hidrojen fosfat (susuz)) ve 39 mg’dan daha az potasyum (potasyum kloriir, potasyum dihidrojen
fosfat) icerir. Sodyum ve potasyum miktarina bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bu as1 immiinglobulinlerle eszamanli, ancak farkli enjeksiyon bolgelerinden uygulanabilir. Sero
koruma oranlar degismez, ancak asilarin tek basina uygulandigl zamanla karsilastirildiginda,

eszamanli uygulamada antikor titreleri daha diisiik olabilmektedir.

As1 inaktive oldugundan, farkli enjeksiyon bolgeleri kullanarak diger inaktive agilarla birlikte
kullanimi1 genellikle herhangi bir etkilesime neden olmaz.

AVAXIM 160 U, baska asilar ile ayn1 enjektdrde karistirilmamalidir. Bu as1 farkli bolgelere olmak
tizere, tifo polisakkarit asis1 veya her iki antijene karst bagisiklik cevabimi etkilemeden
Saccharomyces cerevisiae mayasinda viral gen ekspresyonu ve klonlama ile elde edilen rekombine
Hepatit B asis1 ile eszamanli olarak uygulanabilir.

AVAXIM 160 U farkli bolgelere olmak iizere, canli ve stabil sarthumma agis1 ile es zamanl
uygulanabilir.

AVAXIM 160 U, daha once baska inaktive Hepatit A asis1 olmus olan kisilere rapel doz olarak
uygulanabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik

potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.

Hormonal kontraseptifler ile AVAXIM 160 U’nun birlikte kullaniminin karsilikli olarak birbirlerinin
etkinliklerini degistirdiklerine dair herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerindeki teratojenik etkisi ile ilgili bir veri bulunmamaktadir. Hepatit A asisinin,
insanlarda gebelik doneminde wuygulanmasi durumunda, teratojenik veya fetotoksik risk
degerlendirmesi yapilabilmesi igin bugiine kadarki veri yeterli degildir. Onlem olarak, bu asi, yiiksek
kontaminasyon riski olmadig: siirece gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

AVAXIM 160 U’nun anne siitii ile birlikte salgilanip salgilanmadigr bilinmemektedir. Ancak
AVAXIM 160 U emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

AVAXIM 160 U’nun lireme yetenegini etkileyip etkilemedigine dair veri bulunmamaktadir.



4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gecerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler
Yan etkiler klinik arastirmalardan ve diinya ¢apinda pazarlama sonrasi deneyimlerden alinmistir.
Istenmeyen etkiler asagidaki kural kullanilarak sikliga gore basliklandirilarak simiflandiriimistir:

Cok yaygin (= 1/10); Yaygin (= 1/100 ve < 1/10); Yaygin olmayan (= 1/1,000 ve < 1/100); Seyrek (=
1/10,000 ve < 1/1,000); Cok seyrek (< 1/10,000), izole bildirimler dahil.

Klinik calismalar

Biitiin klinik calismalarda rapor edilen tiim yan etkiler hafiftir ve asilamanin ilk giinlerinde olusur,
kendiliginden gecer.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:

Halsizlik,

Enjeksiyon yerinde hafif agr1.

Yaygin:
Hafif ates.

Yaygin olmayan:
Enjeksiyon yerinde kizariklik.

Seyrek:
Enjeksiyon yerinde nodiil.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin:
Bas agrisi.

Iskelet-kas sistemi ve bag doku hastahklar
Yaygin:
Miyalji veya artralji.

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:

Abdominal agr1,

Diyare,

Bulanti,

Kusma.

Metabolizma ve beslenme hastaliklari
Yaygin:
Istah azalmas.



Arastirmalar

Seyrek:

Serum transaminaz yiikselmesi (hafif ve tersinir).

Reaksiyonlar, rapel dozdan sonra ilk doza kiyasla daha az bildirilmistir.

Hepatit A viriisii icin sero-pozitif olan bireylerde, sero-negatif olanlar kadar iyi tolere edilir.
Pazarlama sonrasi deneyim

Spontan raporlamaya dayanan asagida verilmis olan ilave yan etkiler AVAXIM 160 U’nun ticari
kullanima siiresince rapor edilmistir. Bu yan etkiler seyrek rapor edilmistir, ancak kesin siklik oranlar
bilinmemektedir (mevcut verilerden tahmin edilememektedir).

Deri ve derin cilt alti doku hastaliklar:

Dokiintii ve kurdesen (iirtiker).

4.9. Doz asim ve tedavisi

AVAXIM 160 ile ilgili, spesifik yan etkilerin olmadig1 bir ka¢ doz asimi1 vakasi rapor edilmistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Hepatit A’ya kars1 as1.
ATC Kodu: JO7BC02

Etki mekanizmasi:

Asi, Hepatit A viriisiiniin kiiltiirlenmesi, saflagtirilmast ve formaldehit ile inaktive edilmesiyle
hazirlanmaktadir. Asi, Hepatit A viriisiine karsi, immiinoglobulinlerle saglanan pasif bagisikliktan
daha yiiksek antikor cevabi olusumu ile bagisiklik saglamaktadir. Bagisiklik ilk enjeksiyondan kisa
siire sonra ortaya ¢ikar ve asilamadan 14 giin sonra bagisiklik yetisine sahip hastalarin % 90’1indan
fazlas1 koruyucu titreli (20 mIU/mL’den fazla titre) serum doniisiimii gosterir.

[k asilamadan bir ay sonra, hastalarin % 100’i korunur. Bagisiklik 3 yil kadar siirebilir ve bir rapel
doz ile desteklenir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Gecerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gecerli degildir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

* 2-Fenoksietanol

* Formaldehit

* 199 Hanks ortamu:

- Mineral tuzlar (kalsiyum kloriir (susuz), demir (III) nitrat-nona hidrat, potasyum kloriir,
magnezyum siilfat hepta hidrat, sodyum kloriir, potasyum dihidrojen fosfat, disodyum
hidrojen fosfat (susuz))

- Amino asitler

- Vitaminler

- Diger Igerikler

* pH’y1 ayarlamak icin hidroklorik asit veya sodyum hidroksit

* Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik ¢aligmalari bulunmadigindan, bu tibbi iiriin diger tibbi iiriinlerle karistirlmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

+2°C - +8°C arasinda buzdolabinda ve 1siktan korunarak saklanmalidir. As1 dondurulmamalidir. Asi
donmus ise, ¢oziip kullanmayiniz. As1 orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (klorobromobiitil) ve igneli, tek dozluk kullanima hazir (tip 1 cam) enjektor icerisinde 0,5
mL siispansiyon, 1’lik, 5’lik, 10’luk, 20’lik ambalajlarda.

Tiim ticari sekiller piyasada bulunmayabilir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig olan iiriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

199 ¢

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ‘ne uygun olarak imha edilmelidir.

Enjeksiyondan dnce homojen bir siispansiyon elde edinceye kadar ¢alkalayiniz.



7. RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No: 193 Kat: 3

Levent 34394 Sisli —istanbul, TURKIYE

Tel: 0212 339 10 25
Fax: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 24

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 13/01/2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI :12.10.2010



