INSERTO PARA EL PACIENTE

AVAXIM 80 U PEDIATRICO,

suspension inyectable

Vacuna contra la hepatitis A
(inactivada, adsorhida)

Recuadro

‘Lea tode el inserto deténidamente antes de empézar a usar

_este medicamento, porqué contiene informacién importante

para usted.

- Conserve este inserto, ya que puede tener que volvera leerlo.

"+ Sitiene alguna duda, éansulte a'su médico o farmacdutico.

» Esta vacuna sa le ha recetado solamente a usted, ¥ no debe
dérselo i otras personas, va que puede perjudicaries,

+ S experimenta efectos, adversos, .consulte a su- médico o
farmacéu!tca |ncluso sl se trata de efectos adversos que no

.aparecen en este-insetto. Ver seccion 4, -
NEME

Resumen del inserto e

Contenido de este jnserio;

1. {Qué es AVAXIM 80 U PEDIATRICO, susperision invectablé en
Jeringa prellenaday para qué se utilizar:

2_,.,,Que necesita sabersantes de empezar a usar. AVAXIM 80 U
PEDIATRICO, suspénsion inyectable-en jeringa pretienada?

3. jComo usar AVAXIM-80 U PEDIATRICO, suspensidn myecta_b!e.en
feringa prellenada? '

4, Posibles efectos adversos

5 Conservacidn de AVAXIM 80 U

" fnyectableen jeririga prelienada
&6, Infermacidn adicional.
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FEDIATRICO, . suspension

1. (Que es_:A\i_’AXIM seu PE_D_L&TRICO, ;u_spensir}n inyec_lal.l_ie*
en jeringa preitenada ¥ para qué se utiliza?.

Clase farm&curgi'apéulfé'a

AVAXIN 80 U PEDIATRICO esiuna-vacuna:

Indfcaciones terapeuticas

Las vacunas se-utilizan para protegerlo contra las enfermedades.

infecciosas.

Esta vacuma ayuda.a- proteger a su hijo de 12:meses a 15 afios:

de edad inclusive contra la nfeccidn provocada por el virus de la
Nepatitis A, ]

Lz infeccion- por- hepatitis, A'es ocasionada por un virus que ataca
ol higado. ' _

-Se fuede transmitir a travgs de alimentos o bebidas guecontengan
el virus.

s

195 751337

La coloracin amarilia dela: piel (ictericia) y una sensacion
generalizada de malestar son parte de los sintomas,
Cuandésu. hijo recilie uriainyeccion de AVAXIM 80 U PEDIF\TR]CO

tas defensas naturales desu cuerpo generan una protection contia

14 infeccion causada por dlvirus de ln epatitis A,
Esta vacuna se debe admiristrar conforme a las recomendaciones
oficiates,

. ;Que necesita saber antes dé empezara usar AVAXIM 80 U
pedlatrlco, sirspensidn ‘inyectahle en jeringa prellenada?

Infarmacion negesaria antes dé usas £1 medicamento

Np aplica.

Contratndicaciones

No utifice AVAXIM 80 {) PEDIATRICO:

« Si su. hijo es alérgico al principio activo o alguno de los
componenites de AVAXIM 80 UPEDIATRICO {encontrard una lista
de ellos en la seccidn 6],

= Si su hijo- e alérgico 4 1a’ néomicina {antibictico utifizadi
durante la fabricadidn de la vacuna y gue fodria-estar presenie
en ellaen peguehias cantidades).

4 sisuhijo és alérgico a AVAXIM-86 PEDIATRICO:

* .Sisu hijo esta enfermis ¥ tiene fighre elevada La vacunacion se
debeposponer hasta la curacidn. :

Precauciphes de uso, aduerfencms especm)‘es

Adverténcias y precauciones

« Siel Sistema inmugifaric de su hijo esta’detilitado debido a:

‘o corticoeéteroides, medicimentos <itotdxicos, radiotérdpia
v otros tratamientos que puedan debilitar el sisiema
inmunitario. Su médico puede esperar hasta el final dél
tratainiento.

o una infeccisn por VIH {virus de inmunodeficieticia humana)
6 cualquier otra enfermedad. que debilite e} "sistéma
inmunitario, Se recomien a adminis_trar'_i_a vacuna aungue
podria no protegerio coimo sucederia en una persona con Lif
sistema inmunitario:normal.

“+ i su hijo tiene una enfermedad del higado,

« i su hij suffede hemofilia 6 & 1e.apafecé'h moratones o tienc
sangrados:faciimente.

+ Pueden ocurtir desmayos [principalmente en adolescentes)
despugs, o indusg antés; de cuaiuier inyecaitn con aguja.
Hable lamblen con su médica o f.ﬂfermerafo si sy fijn se
‘desmayd durante fa aplicacién de inyeccidn ariterior.

Esta vacuna ni-protegeid a'su hijo copted ofros vinis que alacan

el igado {como los virus de-da hepatitis B, de fa hepalilis C o de

1a Hepatitis £).
Si-s0 hijo ya tiene el viris de fa hepatitis A coande se administre
AVAKIM 8 U PEDIATRICO Ia vacunamén podrna no fundionar
‘corfegtanionte.

“La vacuna no-puede causar las infecciones de las que protege,
(Al igtial que cofi todas las vacunas, no todas las personas que
reciben AVAXIM 80 U PEDIATRICO estardh protegidas 2 ciendia:

cierta contra |2 hepatitis A,
Intérdcciones con.otros medicarientos’

-Otros medicamentos y- AVAKIM 80 il PEDIATR[CD

Lz respuesta inmunaldgica puede verse disminuida eir ¢aso de
administracion. de.un lrataimiento inmunesupresor.

Estavacuna puede. adminlstmrse al mismo tiempo que ef refuerzo
de-las vacunas de rutina del nific dura__nte su segundé. afio de vida,
ey degir lay vacunas ciintia la difteria, el tétanos, la tos ferina,
Haemophifus influenzae de tipo by la poliortelits,

Es1a vacund tambign $e pugde. administrar al misrio-tiempo queé
la vatlina contra ef sarampidin, la parotldltnSy fa rubéola.

Todas. {as ‘inyeccianes se deben aphcar en iugares de inyeccidn
dlferm s, es decir, en.otfa. parie del tuérpo, tomo- otro bradg u
otra plerna ¥ las vacumas no se deben mezclar en la misma jerlnga
Esta vacuna se puede administrar al mismo tiempo que las
mmlmoglobulmas {anticuergos obtenidos de sangre donada,
pera en jugares de faveccion diferentes.

AVAXJM £ 4 PEDIATRICO podria no funcionar tan bien sise aplica
al m _'rno tiempe gue las inmunoglobufinas. Sin -embargo, &
probiable que 5u-hijo. asté protegido aun asl contra la’infeccisn
por hepatitis A.

Esta vacuna se puede adminisirar como refuerzo en sdjetos
gue hdyan recibido. una primerd vacunacion con otra vacuna
inactivada contra |3 hepatatisﬁ

Sisu h!jG toma o ha tomado recienlemente otro medicamento,
incluido’ un medicamento obiténido sin fecela, infdrmeselo a su
médico o farmacéutico.

Interacciones con alimenios y bebidas

No aplica.

Interacciones con groductos de fitoterapia o terapias a.‘remarwas
Ne aphca,

tso durante el embaiazo v la factancia

Embarazo y lactancia

Como medida de precaucitn, es preferible o isar esta vacufa
durante el embarazo, excepto en caso de riesgo impartante de
cantaminacion..

Es posible utilfzar fa vacuna durante falactincia:

Si estd ermbarazada-o-amamantantdo, si piensa qué podria estar
embarazada e:planifica quedar embarazada, conisulte a su médico
o farmacéntico antes-de recihir esta vacuna.

Consulte .a st médico -0 farmacéutico antés de tomar un
meditamento.

Deportistas

No aplica.

Efectos sobre la capdcidad para condiicl vehicuilos y otilizéy miquinas
Conduccidn y uso dé maquinas
Es imprabable qué esta vacwha produzea un efecto sobre la-

‘capacidad para conducir vehiculos® o utilizar maquinas. Sin

embargo, no-se ha realizado ningdn.estudio sobre'este tema.

Listis de.exciplentes con-efecto coltacide

Neraplico,

-3, {Cémo usar- AVAXIN B0 U PEDIATRII:O suspcnswn

inyectable en jeringa prellenada?
Instrucciones bitra un uso-correcto
No.aplica.
FPosologle, formea y/o viafs) de- adm:mstmﬂén frecuencia de. admi-

nistracion y. duraaon def immmrenm

Posologia

La dosis recomendada.ies de 0,5 ml por-taifa inyecdon,

H ésguema devacusacion. mciuye una sola dosis. de. vacunacion
primaria. Se recomienda administrar. una dosis de refuerzo 6 a

"36 mesés déspliés con &l fin de inducit una proteciion de larga

duracion. ;

Este refuerzo protegera a si'hijo-contra la hepatilis & durante mas.
de 10 afios. .é.

Forma de-adm lstraCI__n_

AVAXEM 80 U PEDlATRICO se debe adrinistear ¢ivun mustuio {con
el fin de minimizay las reaccienes Jocales), en la parte superior

_externa del brazo desu. h;]a
i su_hijo. padece hémofifia o si e aparecen moratanes ¢ fiene’

sangrados facilmente, fa vacuna-se le pedria administrar, en casos
excepcnonaies debajo de la piel.

Esta vactia no se debe administrar nunea en un vas@ sangufneo.
Su médico 6 enfermeralo) no dehen inyectar fa vacuna ein ta prel:
La vacuna no e debé administrareén la nalga,

El médico-o enfermuafo\ agltara la jeringa inmediatamente
antes de Ia inyeccdn 'y se asegurara de que el !1qunda séa. larhio’y
b1anquecln0 ¥'no conlenga minguna particula extr
Siniomas ¢ msrruccmnes en casp dé sobre dosificacion:
No aplica, : :
fnsrmccrones en casa de omision de ung-o varias a‘os:s
Si alvida utlllzar AVAXIM 80 U PEDIATRICO:
Sy médico decidir guando admmlstrarla dosis omitida:

Riesgo de sindroyie de privacion - K

No.aplica:

Si tiene alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamentu
pidale mds informacion a su médico o farmatél

4, Pasibles efectos adversos

Descripeion-de-fos efectos ddversas -
Al igual quetodos les medicamentos, AVAXIM 80- U PEDIATRECU.



puede provocar efectos adverses, pero ho [es acurren a-todas las

personas. e . .

Reacciones frecuentes {mfnrmadas por menns de1 de cada 10

personas, pero por mds de1 de cada 100, pg_rso_nas}_

» disminucido del-apetito, -

« itritabilidad. insomnio,

* ddlores e cabeza,

* dolores de estomago diarreas, nauseas, vomitos

+ daolores. Triusculares i dé fas: amcu!acrones

= reacciones locales en el Jugar de inyed
exrajecimiento, inchazon o induracidn,

+ fiebre, fatiga.

Reacciones poco frecuentes [lnformadas pnr menos de 1 de

cada 100 personas, pero por masde 1 de cada 1000 personas]

« grupciones.cutdneas (rash) con:comezan (urtlcar:a}

Reacciones muy raras [mformadas por menos de 1 de cada

10.000 personas): §

. desmayo en respuesia a Ia myeccmn

Todos los -electds adverses’ resiitaran modérados y- limitados

@ fos. priméros. dias después. de-fa vacunacnzn ¥ s resolvseron

espontaneameme o ‘3

Comunicacidn de efectos adversos

Sisu hijo experimenta r.uaiqumr tipo de. efecto agverso, consulte

n. como dolor;

4 su fédico, farmacgutico 0 enfermem |nc!uso 5i $6-trata de.

‘posibles efecms adversos gue no aparecen en -este inserto,
También puede comumcar!os dlrectamente través del sisterna
“nacional de not:flcaaon i
Mediante- fa® comumcacaon de efectos adversos usted - puede
contrlburr a propomonar mas mfcrmacmn sobre la segundad de

5. Conservacién de AVAXIM 80 u PEDIATRICO__ suspensuﬁn
myectable en jeringa prel!enada

Mantener fuera delavistay del alcance e Ios nifos.

Fecha-de expiracion

No.utilice AW\XIM gou PEDIATRICO despues de fa fecha de Fecha
e expiracidn gue aparece en ia Laja yenla Ellquela délaj Jermga
después de EXP.. :

La fecha de-ekpiracién.es ef ultlmo dia del mes que se- |nd1a~1
Condicianes de.conservacion .

Conservar en o relrigerador {entre2 Ly 8 C} y-al abrigo de Ia luz.
No congelat. .
De ser necesdtio, advertencias. re.faaonadas con posibles s;g 05 i-
sibles de detetioro o

No.utilice la vacuna an caso.de coloraclén 0 prescm:la de paﬂfcu!as_

‘extrafias.
‘Los medlcan]'_éﬁtos no se deben lirar por:los desaglies ni-a la
basura, Pregunte g su farmacéutico cdmo deshacerse.de los

ehvases y de los medicamentos que ya.no.necésita; Beé estaforma
ayudard a proteger el meédio amb_i_ente,
6. Infurmacmn aducmna!

Lista completa de piintipios.adivas y emprenfes

Qué cantiene AVAXIM B0 U PEDIATR[CD

« Elptincipia activo ess . )

Virus de la hepatitis A cepa; GBM* (mactwadu) N 80 =¥
Para una dosis de 0,5 mt

* Cuitlvada en células dlplmdes humanas MRC-5.

wk Adsorbldo en hidréxido de a[umlnlo hidratado (D 15 mili-

gramosde Al) ’
% Unidades. anngemcas medldas sagun el mélodo mterno del
fabnc_ante

= {osdémas componentes. sun

2- fenoxtetanoi Formaldehido, medio- 199 Hanks cs. que consiste

en uma miezcla compleja de. aminodcidos. sales minefales y

vitaminas, dcidy clortiidrico o hidroxido de smjlo para e ajuste de

pHly agua para preparaciones inyectables

Forma farmacéiticay contenido

Aspecto de AVAXIM 80 U PEDIATRICO ¥ contenldn del envase

AVAXIM 80, U PED[ATRICO e presenta en forma de suspensmn

'myedable en jeringa prellenada (0,5 ml}con o sin aguja, ca]a de

1, 10:0.20. _

Puede que selamente estén comercializados. algunos tamafios de

anvases,

L2 vacuna confra la hepatitis A (lnactwada adsurblda} es una

suspensmn turhia y h!anquacma “

Noméredel titttar de ta comercializacion.
Titular de la-autorizacién
"!'_ilu_tar-qp el.pais de origen

SANGFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée
69007 LYON

Ferha'd aprabacmn def jpserta :

Fecha cle fa dtima revision- dé este |nsertu. 06/2018.
mformacmn en-Internet-. g

La informarién detaliada de este medq_camento estd disponible en
fa: pégina web de fa ANSM {Francia).

Informacion reservada o pmfesmnafes del sector satud

Esta informacion éstd destinada Ginicamente a profes:onales
del sector sanitario:: :

Esta vacuna no'se debe megdlar con-oiras vacunas en la misma
jeringa.

SANOF| PASTEUR g




