YA DISPONIBLE ¥ AavAXIM 160U

;-, Vacuna antihepatitis A (inactivada, adsorbida)

VACUNA CON PROTECCION
TEMPRANA Y A LARGO PLAZO
CONTRA LA HEPATITIS A

INDICACION

* Inmunizacién activa frente a la infeccién causada por el virus de la hepatitis A en adultos sus-
ceptibles y adolescentes (a partir de 16 afios de edad)'.

FACIL DE USAR

° Suspension inyectable en jeringa precargada. Contiene un volumen de 0.5 mL".

POSOLOGIA

* La proteccion inicial se consigue con una sola dosis (0.5 mL) de la vacuna'.

° Con el fin de proporcionar protecciéon a largo plazo, se debe administrar una segunda dosis
(dosis de refuerzo) preferentemente entre 6 y 12 meses después pero puede también adminis-
trarse hasta 36 meses después de |la primera dosis'.

ALTA INMUNOGENICIDAD Y RAPIDA SEROCONVERSION

* 14 dias después de la vacunacion, mas
de un 90% de las personas inmuno-
competentes estan seroprotegidas'®.
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SOLUCION DE ULTIMA HORA PARA VIAJERO CONTRA LA HEPATITIS A

° Las vacunas frente a la hepatitis A se podrian administrar hasta la hora de salida'.

°* AVAXIM® 160U ofrece un calendario flexible para la vacunacién de refuerzo, de 6 a 36 meses
después de la primera dosis.

° Las tasas de seroconversion no se vieron modificadas cuando AVAXIM® 160U se administro
al mismo tiempo pero en un lugar diferente de inyeccién que la vacuna de polisacarido Vi
purificado de la fiebre tifoidea o la vacuna de la fiebre amarilla reconstituida con la vacuna de
polisacarido Vi purificado de la fiebre tifoidea'.
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PERSISTENCIA A LARGO PLAZO
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INTERCAMBIABILIDAD
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PERFIL DE SEGURIDAD

* AVAXIM® 160U es una vacuna que se tolera bien contra la hepatitis A. Reacciones adversas'".

FRECUENCIA REACCIONES ADVERSAS

MUY FRECUENTES  Astenia, dolor leve en el lugar de la inyeccién.

FRECUENTES Dolor de cabeza, nausea, vomitos, pérdida del apetito, diarrea, dolor abdominal,
mialgia, artalgia, fiebre leve.

Referencias: 1. Ficha técnica Avaxim. Sanofi Pasteur. Disponible en: https:/cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/61605/FT_61605.pdf [Ultimo acceso: Febrero 2022].
2. Connor BA. Hepatitis A vaccine in the last-minute traveler. Am J Med 2005;118:58-62. 3. Goilav C, Zuckerman J, Lafrenz M, et al. Immunogenicity and safety of a
new inactivated Hepatitis A vaccine in a comparative study. J Med Virol. 1995;46(3):287-92. 4. Van Herck K; et al. Mathematical models for assessment of long-term
persistence of antibodies after vaccination with two inactivated Hepatitis A vaccines. J Med Virol 2000;60:1-7. 5. Zuckerman J, Kirk- C, Huang M. Immunogenicity
and reactogenicity of Avaxim® (160 AU) as compared with Havrix (1440 as a booster following primary immunization with (1440 EL.U) against Hepatitis A.J Travel
Med 1998,518-22.
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AVAXIM 160U

Vacuna antihepatitis A (inactivada, adsorbida)
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Avaxim, suspension inyectable en jeringa precargada. Vacuna antihepatitis A (inactivada, adsorbida). 2. COM-
POSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Una dosis de 0,5 mililitros contiene: Virus de la hepatitis A de la cepa GBM (inactivados)'?............ 160
EU3; " producidos en células diploides humanas (MRC-5); 2 adsorbidos en hidroxido de aluminio, hidratado (0,3 miligramos de Al*); 3 Unidad de
ELISA. En ausencia de una referencia estandarizada internacional, el contenido de antigeno se expresa utilizando una referencia interna. Excipien-
te(s) con efecto conocido: Etanol anhidro ............ 2.5 microlitros; Fenilalanina .................. 10 microgramos. para consultar la lista comple-
ta de excipientes, ver seccié n 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Suspension inyectable en jeringa precargada. La vacuna antihepatitis A (inactiva-
da, adsorbida) es una suspension blanca y turbia. 4. Datos clinicos 4.1 Indicaciones terapéuticas Avaxim estd indicada en la inmunizacion
activa frente a la infeccion causada por el virus de la hepatitis A en adultos susceptibles y adolescentes (a partir de 16 afios de edad). El uso de
Avaxim se debe determinar de acuerdo a las recomendaciones oficiales. 4.2 Posologia y forma de administracién Posologia La dosis recomen-
dada para personas de al menos 16 afios de edad es de 0,5 mililitros para cada inyeccion. La proteccion inicial se consigue con una sola dosis de
la vacuna. Los niveles protectores de anticuerpos puede que no se alcancen hasta 14 dias después de la administracion de la vacuna. Con el fin
de proporcionar proteccion a largo plazo, se debe administrar una segunda dosis (dosis de refuerzo) de vacuna inactivada antihepatitis A. La
segunda dosis se administra preferentemente entre 6 y 12 meses después pero puede también administrarse hasta 36 meses después de la pri-
mera dosis (ver seccion 5.1). Se prevé que los anticuerpos VHA perduren durante muchos afios (al menos 10 afios) después de la segunda dosis.
La vacuna puede usarse para proporcionar la segunda dosis (refuerzo) en personas a partir de 16 afios de edad que recibieron otra vacuna anti-
hepatitis A (monovalente o con polisacarido Vi purificado de la fiebre tifoidea) desde 6 meses a 36 meses antes. Poblacion pedidtrica Avaxim no
estd recomendado para uso en nifios de 15 afios 0 menores debido a la escasez de datos sobre seguridad y eficacia. Forma de administracion
Avaxim se debe administrar mediante inyeccion intramuscular en la region deltoidea. Avaxim no se debe administrar por via intradérmica o intra-
vascular. La vacuna no se debe administrar en las nalgas, debido a la cantidad variable de tejido adiposo presente en esta region y que contribuye
a la variabilidad en la eficacia de la vacuna. En circunstancias excepcionales (por ejemplo, pacientes con trombocitopenia o pacientes con riesgo
de hemorragia), se puede administrar la vacuna por via subcutdnea. Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medi-
camento Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver seccion 6.6. 4.3 Contraindicaciones
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a la neomicina que puede estar presente en la
vacuna en cantidades traza. - Hipersensibilidad tras una inyeccion previa de esta vacuna. - La vacunacion se debe retrasar en personas que pa-
dezcan una enfermedad febril grave aguda. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Al igual que con cualquier vacuna, se debe
disponer de tratamiento y supervision médica adecuada para uso inmediato en caso de producirse una reaccion anafilactica rara tras la vacuna-
cion. Avaxim s6lo se debe administrar por un médico o sanitario con experiencia en la administracion de vacunas. Después de cualquier vacuna-
cion, o incluso antes, se puede producir, especialmente en adolescentes, sincope (pérdida de conocimiento), como una respuesta psicogena a la
inyeccion con aguja. Durante la recuperacion éste puede ir acompanado de varios signos neuroldgicos tales como trastorno visual transitorio,
parestesia y movimientos tonico-clonicos en extremidades. Es importante que se establezcan procedimientos para evitar lesiones causadas por
las pérdidas de conocimiento. Avaxim no se ha estudiado en pacientes con inmunidad reducida. La respuesta inmune a Avaxim puede verse re-

Reacciones Adversas Frecuencia ducida por un tratamiento inmunosupresor o en estados de

: : e inmunodeficiencia. En tales casos, se recomienda medir la res-
Trastornos del sistema inmunitario puesta de anticuerpos para verificar la proteccion y, si es posi-
Reaccion anafilactica No conocida ble, esperar a la finalizacion de cualquier tratamiento supresor

- ; antes de la vacunacion. No obstante, se recomienda la vacuna-
Trastornos del sistema nervioso cion de personas con inmunodeficiencia cronica, como infec-
Dolor de cabeza Frecuente cion por VIH, aunque la respuesta de anticuerpos puede estar
limitada. Debido al periodo de incubacion de la hepatitis A, la

Sincope vasovagal en respuesta a la inyeccion No conocida infeccion puede estar presente pero no ser clinicamente apa-
Trastornos gastrointestinales rente en el momento de la vacunacion. No se ha documentado
Nausea Frecuente el efgcto de Avaxim en personas después del periqdo de [ncu-
bacion de la hepatitis A. Las personas que han crecido en areas

Vomitos Frecuente de alta endemicidad y/o con antecedentes de ictericia pueden
Pérdida de apetito Frecuente ser inmunes a la hepatitis A, en cuyo caso la vacuna es innece-
- saria. En estas circunstancias, se deberia considerar la posibi-
Diarrea Frecuente lidad de realizar pruebas para detectar la presencia de anticuer-
Dolor abdominal Frecuente pos frente a hepatitis A antes de llevar a cabo la inmunizacion.

; - " Si no, la seropositividad frente a la hepatitis A no sera una con-
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo traindicacion. Avaxim es tan bien tolerado en los sujetos sero-
Urticaria No conocida positivos como en los sujetos seronegativos (véase la seccion
4.8). Avaxim no proporciona proteccion frente a la infeccion

Erupciones asociadas 0 no con prurito No conocida causada por el virus de la hepatitis B, virus de la hepatitis C,
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo virus de la hepatitis E u otros virus patdgenos del higado. Ya
Mialgia Frecuente que no se han reg!izado estudios con Avaxim en personas con
enfermedad hepatica, el uso de esta vacuna en estas personas
Artralgia Frecuente debera ser considerado con precaucién. Como sucede con
Trastornos generales y del lugar de inyeccion cualquier vacuna, la vacunacion puede no desarrollar una res-
- puesta protectora en todos los vacunados susceptibles. Avaxim
Astenia Muy frecuente contiene etanol, fenilalanina, potasio y sodio. Avaxim contiene
Fiebre leve Frecuente 2 mg de alcohol (etanol) en cada dosis de 0,5 ml. La pequefia
. > cantidad de alcohol que contiene este medicamento no supone
Dolor leve en el lugar de inyeccion Muy frecuente efectos notables. Avaxim contiene 10 microgramos de fenilala-
Eritema en el lugar de inyeccion Poco frecuente nina en cada dosis de 0,5 ml, lo que equivale a 0,17 microgra-
. : mos/kg para una persona de 60 kg. La fenilalanina puede ser
Reacciones Adversas Frecuencia

dafina para las personas con fenilcetonuria (PKU), un trastor-
Nodulo en el lugar de inyeccion Rara no genético raro en el que la fenilalanina se acumula porque el
Investigaciones cuerpo no puede eliminarla adecuadamente. A_vaX|m contiene

' ' menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y sodio (23 mg) por
Aumento de las transaminasas (leve y reversible) Rara dosis, por lo que se considera esencialmente “exento de pota-




sio” y “exento de sodio”. Trazabilidad Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se
han realizado estudios de administracion concomitante de Avaxim con otras vacunas inactivadas o con la vacuna del virus de la hepatitis B re-
combinante. Guando la administracion simulténea se considera necesaria, Avaxim no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa, y
las otras vacunas deben administrarse en lugares diferentes con jeringas y agujas diferentes. Las tasas de seroconversion no se vieron modifica-
das cuando Avaxim se administré al mismo tiempo pero en un lugar diferente de inyeccion que la vacuna de polisacarido Vi purificado de la fiebre
tifoidea o la vacuna de la fiebre amarilla reconstituida con la vacuna de polisacarido Vi purificado de la fiebre tifoidea. Se puede realizar la admi-
nistracion concomitante de inmunoglobulina y Avaxim en dos lugares separados. Las tasas de seroconversion no se modifican, pero los titulos
de anticuerpos podrian ser menores que después de la vacunacion con Avaxim solo. Por lo tanto, se debe considerar si la persona es probable o
no que se encuentre en riesgo de exposicion a largo plazo. Actualmente no se conoce ninguna interaccion con otros medicamentos. 4.6 Fertili-
dad, embarazo y lactancia Embarazo No existen datos suficientes sobre la utilizacion de la vacuna frente a la hepatitis A (inactivada, adsorbida)
en mujeres embarazadas. Los estudios en animales son insuficientes para determinar las reacciones en el embarazo, desarrollo embrional/fetal,
parto o desarrollo postnatal. Se desconoce el riesgo potencial en seres humanos. Avaxim no se deberia utilizar durante el embarazo excepto si
fuese claramente necesario y después de una evaluacion de los riesgos y beneficios. Lactancia Es posible la utilizacion de la vacuna durante el
periodo de lactancia. Fertilidad 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se han realizado estudios sobre la capacidad
para conducir y utilizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas Descripcion del perfil de sequridad En los ensayos clinicos, las reacciones adversas
fueron generalmente leves y se limitaron a los primeros dias después de la vacunacidn, con una recuperacion espontanea. Las reacciones fueron
menos frecuentes después de la dosis de refuerzo que después de la primera dosis. Avaxim fue bien tolerado tanto en los sujetos seronegativos
como en los sujetos seropositivos al virus de la hepatitis A. Lista tabulada de reacciones adversas Los datos de las reacciones adversas provienen
de los ensayos clinicos y de la experiencia post-comercializacion a nivel mundial. Dentro de cada clasificacidn por 6rganos y sistemas, las reac-
ciones adversas se clasifican segun indicadores de frecuencia, las reacciones mas frecuentes primero, usando la siguiente clasificacion: - Muy
frecuentes (>1/10), - Frecuentes (>1/100 a<1/10), - Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), - Raras (>1/10.000 a <1/1.000), - Muy raras (<1/10.000),
- No conocidas (no se pueden estimar a partir de los datos disponibles): Basandose en notificaciones espontaneas, se han notificado las siguien-
tes reacciones adversas durante el uso comercial de Avaxim Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas
de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medica-
mento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. 4.9 Sobredosis Se han notificado algunos casos de sobredosis para Avaxim, sin reac-
ciones adversas especificas. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipientes Solucin 2-fenoxietanol; Etanol anhidro; Formaldehido; Medio
199 Hanks*; Agua para preparaciones inyectables; Polisorbato 80; Acido clorhidrico e hidréxido de sodio para ajuste del pH. *Medio 199 Hanks
(sin rojo fenol) es una mezcla compleja de aminoécidos (incluyendo fenilalanina), sales minerales, vitaminas y otros componentes. 6.2 Incompa-
tibilidades En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3 Periodo de validez 3 afios.
6.4 Precauciones especiales de conservacion Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Si se congela, la vacuna se debe rechazar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. 6.5 Naturaleza y contenido del envase 0,5 ml de suspension en jeringa precargada
(vidrio tipo 1) con tapdn del émbolo (clorobutilo o bromobutilo) con aguja y protector de la aguja (goma natural o poliisopreno). Envases de 1, 5,
10y 20 jeringas. 0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio tipo I) con tapén del émbolo (clorobutilo o bromobutilo), sin aguja. Envases
de 1,5, 10y 20 jeringas. 0,5 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio tipo 1) con tapon del émbolo (clorobutilo o0 bromobutilo), con 1 6 2
agujas separadas (por cada jeringa). Envases de 1y 10 jeringas. No todas las presentaciones se encuentran comercializadas. 6.6 Precauciones
especiales de eliminacion y otras manipulaciones En las presentaciones que contienen la jeringa precargada sin aguja, la aguja se debe colocar
en el extremo de la jeringa mediante un giro de 90°. Agitar antes de la inyeccion para obtener una suspension homogénea. La vacuna se debe
inspeccionar visualmente antes de la administracion por si hubiera alguna particula extrafia. La eliminacion del medicamento no utilizado y todos
los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE CO-
MERCIALIZACION Sanofi Pasteur Europe. 14 Espace Henry Vallée. 69007 Lyon — Francia 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALI-
ZACION 61.605 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacion: 17/Noviem-
bre/1997. Fecha de la tltima renovacion: 4/Junio/2006 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO Septiembre 2021 11. PRESENTACION, PRECIO
Y CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Avaxim, suspension inyectable en jeringa precargada. 1 jeringa precargada de 0,5 ml +
1 aguja (CN: 731326); PVL: 29€, PVP: 43,53 €, PVP IVA: 45,27 €. Financiado por el SNS. Cupdn Precinto con Visado de Inspeccion. Puede acce-
der a informacion detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil (smartphone) el cédigo QR.

CONSULTE LA FICHA TECNICA COMPLETA ANTES DE PRESCRIBIR ESTE MEDICAMENTO.



