KULLANMA TALIMATI

AVAXIM 160U 0,5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine uygulanir
Inaktive Hepatit A Asisi, adsorbe

e Etkin madde:

0,5 mL’lik her bir doz asagidakileri igerir:
Hepatit A viriisii (GBM susu)*, (etkisiz (inaktif))**........ccccovrriiiiiiiieeee e 160U ***

* MRC-5 insan diploid hiicrelerinde kiiltiire edilmistir.
** aliiminyum hidroksit tizerine adsorbe edilmistir (miktar 0,3 mg aliiminyuma karsilik gelmektedir).
*#%% kurum i¢i referans kullanilarak ifade edilen antijen {initeleri

e Yardimcit maddeler:
2-Fenoksietanol, formaldehit, aminoasitlerin, mineral tuzlarinin, vitaminlerin, pH’y1 ayarlamak icin

hidroklorik asit veya sodyum hidroksitin ve enjeksiyonluk suyun kompleks bir karisim1 olan 199 Hanks
ortami

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ag1 kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandigimizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. As1 hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AVAXIM 160 U nedir ve ne icin kullanilir?

2. AVAXIM 160 U’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AVAXIM 160 U nasu kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AVAXIM 160 U’nun saklanmast

Bashklar: yer almaktadar.




1. AVAXIM 160 U nedir ve ne icin kullanilir?

AVAXIM 160 U, kullanima hazir igneli enjektor i¢inde 0,5 mL’lik etkisizlestirilmis (inaktif) Hepatit
A viriisii igeren enjeksiyonluk siispansiyondur.

Bu ag1, yetiskinlerde ve 16 yasindan biiyiik ergenlerde Hepatit A viriisiiniin yol a¢tig1 enfeksiyonlarin
onlenmesi i¢in kullanilir.

Hepatit A enfeksiyonu, karacigerde hastaliga neden olan bir viriis tarafindan olusur. Bu viriisii iceren
yiyecek veya igeceklerin tiiketilmesiyle hastaliga yakalanilabilir. Belirtileri genellikle cildin sararmasi

ve kisinin kendini iyi hissetmemesi seklindedir.

Diger hepatit viriislerine veya bilinen karaciger hastalig1 etkenlerine kars1 korumaz.

2. AVAXIM 160 U’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AVAXIM 160 U’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizde veya cocugunuzda:

- Asmin icerigindeki maddelerden herhangi birisine kars1 alerji veya bu asimin Onceki bir
enjeksiyonunu takiben gosterilmis asir1 duyarhilik varsa,

- Ates, akut enfeksiyon veya ilerleyen uzun siireli hastalik varsa,

Bu tip durumlarda asilamanin ertelenmesi tercih edilir.

AVAXIM 160 U’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde veya cocugunuzda asagidakilerden birisi mevcutsa doktorunuzu bilgilendirin:

- Bagisiklik baskilayici tedavi veya bagisiklik yetersizligi durumu (asiya karsi zayif bagisiklik
cevabina neden olabilir),

- Hastaligin kulucka déneminde uygulanmasi halinde (asilamanin Hepatit A gelisimi {izerinde
etkisi olmayabilir),

- Karaciger hastalig1 olanlarda,

- Asmin her dozunda neomisin kalintis1 bulunmasi nedeniyle neomisine karsi hassasiyeti
(hipersensitivite) olan hastalarda.

Bu as1 hicbir zaman intravaskiiler (damar ici) yoldan veya intradermal (deri ici) yoldan
uygulanmamahdir.

Bu asi1, kalcanin anatomik yapisi nedeniyle (degisken miktarda yagli doku) kesinlikle kalcadan
uygulanmamalidir.

Deri i¢i uygulamada ise bagisiklik yanitin1 zayiflatabilecegi icin hicbir zaman intradermal
yapilmamalidir.



Bazi istisnai durumlarda, drnegin kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) veya kanama riski
olan hastalarda cilt alt1 (subkiitan) yoldan uygulanabilir.

Bu ag1 ayn1 enjektorde diger agilarla karistirilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa cocugunuz icin gegerli ise liitfen doktorunuza
daniginiz.

AVAXIM 160 U’nun yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Asinin uygulanma yoluna gore yiyecek veya icecekle etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Bu ag1 yiiksek kontaminasyon riski olmadig siirece gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

As1 emzirme doneminde kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim

Asinin araclarn siirme ve makineleri kullanma becerisi iizerine bir etki meydana getirmesi beklenmez.

AVAXIM 160 U’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AVAXIM 160 U potasyum ve sodyum igermektedir.

AVAXIM 160 U 0.5 mL’lik tek dozda 23 mg’dan daha az sodyum icermektedir. Sodyuma bagh
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

AVAXIM 160 U 0.5 mL’lik tek dozda 39 mg’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda
“potasyum icermez”.
Diger asilar ve baska ilaclar ile AVAXIM 160 U’nun birlikte kullanimm

Bu as1 farkli enjeksiyon bolgeleri kullanilmasi sartiyla immiinoglobiilinlerle birlikte eszamanl olarak
uygulanabilir.



Bu as1 etkisizlestirilmis (inaktif) oldugu icin, farkli enjeksiyon bdolgelerine uygulanan diger etkisiz
(inaktif) asilarla birlikte kullanimi genellikle herhangi bir etkilesime neden olmaz.

Bu agi, tifo agis1 veya Hepatit B asis1 ile ayn1 zamanda, farkli bolgelere olmak iizere uygulanabilir.
Ayrica, sarthumma agis1 ile de ayn1 zamanda, farkli bolgelere olmak {izere uygulanabilir.

Bu as1, bagka bir etkisizlestirilmis (inaktif) Hepatit A asis1 ile birincil asilamasi yapilan hastalarda
tekrar doz olarak kullanilabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamiz veya son zamanlarda

kullandiniz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AVAXIM 160 U nasil kullamlir?

* Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

16 yasindan biiyiikler i¢in Onerilen doz her bir enjeksiyon i¢in 0,5 mL’dir.

Koruma ilk tek dozluk enjeksiyondan sonra baslar.

16 yas iistii ergenlerde ve yetiskinlerde Hepatit A viriisiiniin neden oldugu enfeksiyonlara karst uzun
donem koruma saglamak i¢in, ilk doz asilamayi takip eden 36. aya kadar tercihen 6 ila 12 aylar arasinda
tekrar doz uygulanmasi 6nerilir. Tekrar dozdan sonra Hepatit A viriisiine kars1 olusan antikorlarin
birkag yil (en az 10 yil) kalic1 oldugu tahmin edilmektedir.

Bu as1, Tifo asisi1 ile kombine etkisiz (inaktif) Hepatit A asisi ile ilk agilamasi gerceklesmis 16 yasindan
biiyiik kisilere 6 ila 36 aya kadar tekrar olarak uygulanabilir.

* Uygulama yolu ve metodu:

Lokal reaksiyonlar1 en aza indirmek icin kas i¢i (intramiiskiilar ) yoldan iist koldaki kasa uygulanir.
Enjeksiyondan 6nce homojen siispansiyon elde edinceye kadar ¢alkalayimiz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

AVAXIM 160U, yetiskinlerde ve 16 yasindan biiyiikk ergenlerde Hepatit A viriisiiniin yol actigi
enfeksiyonlarin Onlenmesi i¢in tavsiye edilir. 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina ait veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanin:

Yaslilarda kullanimina dair veri bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde AVAXIM 160 U’nun kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Eger AVAXIM 160 U’nun etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AVAXIM 160 U kullandiysaniz:

AVAXIM 160 U’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AVAXIM 160 U’yu kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bu atlanan dozun ne zaman uygulanacagina doktorunuz karar verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, AVAXIM 160 U’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Cok yaygin:

Halsizlik,

Asinin uygulandig yerde agri,

Hafif ates.

Yaygin olmayan:
Enjeksiyon yerinde kizariklik

Seyrek:
Enjeksiyon yerinde ufak sislik (nodiil)

Sinir sistemi hastahklari
Yaygin:
Bas agrisi.



Iskelet-kas sistemi ve bag doku hastahklar
Yaygin:
Kas veya eklem agrisi

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin:

Karin agris,

Ishal,

Bulanti,

Kusma.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin:

Istah azalmasi.

Arastirmalar

Seyrek:

Serum transaminaz yiikselmesi (hafif ve tersinir)

Tepkiler, tekrar (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

Kendiliginden (spontan) raporlamaya dayanan asagida verilmis olan ilave yan etkiler AVAXIM 160
U’nun ticari kullanim siiresince rapor edilmistir. Bu yan etkiler seyrek rapor edilmistir, ancak kesin

siklik oranlar1 bilinmemektedir (mevcut verilerden tahmin edilememektedir).

Deri ve derin cilt alt1 doku hastaliklar:
Dokintii ve irtiker

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz, doktorunuzu
veya eczacrizt bilgilendiriniz.

5. AVAXIM 160 U’nun saklanmasi

AVAXIM 160 U’yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C — 8°C arast sicakliklarda (buzdolabinda) ve i1siktan koruyarak saklaymmiz. Asi kesinlikle
dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢Oziip kullanmayimiz, (as1 donmus ise) atiniz.

Asida renk degisikligi olmasi veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda asi
kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AVAXIM 160 U’yu
kullanmayimiz.



Cevreyi korumak amacryla kullanmadiginiz AVAXIM 160 U’yu sehir suyuna veya ¢ope atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi Pasteur Asi Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. No: 193 Kat: 3
Levent 34394 Sisli- Istanbul, Tiirkiye
Tel: 02123391011

Fax: 021233913 80

Uretim yeri:
Sanofi Pasteur SA
2. avenue Pont Pasteur, F-69007 Lyon-Fransa

Bu kullanma talimat 12/10/2010°da onaylannusttr.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIiR
Enjeksiyondan dnce, homojen bir siispansiyon elde edinceye kadar dikkatlice ¢alkalayiniz.
0,5 mL ‘lik bir doz icin enjektoriin tiim igerigini kas i¢ine enjekte ediniz.

Kesinlikle kalcadan uygulanmamalidir.

sonrasli i¢in uygun tibbi tedavi ve gdzetim hazir olarak bulundurulmalidir.

Asi, renklenme durumunda ya da siispansiyonda yabanci partikiillerin olmast durumunda

|
|
I
I
I
I
I
I
|
|
|
|
|
!
. Nadiren de olsa anafilaktik reaksiyon riskine karsi, tiim enjekte edilebilir agilarda oldugu gibi, agilama
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' Bu ag1 diger t1bbi iiriinlerle ayni enjektdrde karistirlmamalidir.

I

' Bu as1 kesinlikle intravaskiiler (damar i¢i) olarak uygulanmamalidir.

I

I

' Bu as1 kullanima hazir sekilde piyasada bulundugundan diliisyona ya da yeniden hazirlamaya gerek
' yoktur.
|



