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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

AVAXIM 80 U PEDIATRICO,

suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna contra la hepatitis A
(inactivada, adsorbida)

Recuadro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar

este medicamento porque contiene informacion importante

para usted.

« Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

* Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted, y no debe
ddrselo a otras personas, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Resumen del prospecto

Contenido de este prospecto:

1. Qué es AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspension inyectable en
jeringa precargada y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar AVAXIM 80 U
PEDIATRICO, suspension inyectable en jeringa precargada

3. C6mo usar AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspensién inyectable en
jeringa precargada

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspension
inyectable en jeringa precargada

6. Informacion adicional.

1. Qué es AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspension inyectable
en jeringa precargada y para qué se utiliza

Clase farmacoterapéutica

AVAXIM 80 U PEDIATRICO es una vacuna.

Indicaciones terapéuticas

Las vacunas se utilizan para protegerlo contra las enfermedades

infecciosas.

Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo de 12 meses a 15 afios

de edad inclusive contra la infeccion provocada por el virus de la

hepatitis A.

La infeccién por hepatitis A es ocasionada por un virus que ataca

el higado.

4. Posibles efectos adversos

Descripcion de los efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, AVAXIM 80 U PEDIATRICO puede

provocar efectos adversos, pero no les ocurren a todas las personas.

Reacciones frecuentes (informadas por menos de 1 de cada 10

personas, pero por mas de 1 de cada 100 personas):

» disminucién del apetito,

« irritabilidad, insomnio,

» dolores de cabeza,

« dolores de estomago, diarreas, nauseas, vomitos,

 dolores musculares y de las articulaciones,

 reacciones locales en el lugar de inyeccién, como dolor,
enrojecimiento, hinchazén o induracion,

« fiebre, fatiga.

Reacciones poco frecuentes (informadas por menos de 1 de

cada 100 personas, pero por mas de 1 de cada 1000 personas):

 erupciones cutaneas (rash) con comezon (urticaria).

Reacciones muy raras (informadas por menos de 1 de cada

10.000 personas):

» desmayo en respuesta a la inyeccién.

Todos los efectos adversos resultaron moderados y limitados

a los primeros dias después de la vacunacion, y se resolvieron

espontaneamente.

Comunicacion de efectos adversos

Si su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte

a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del sistema

nacional de notificacion.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede

contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de

este medicamento.

5. Conservacion de AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspension
inyectable en jeringa precargada

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifos.

Fecha de caducidad

No utilice AVAXIM 80 U PEDIATRICO después de la fecha de

caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta de la jeringa

después de CAD.

La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Condiciones de conservacion

Conservar en el refrigerador (entre 2 °Cy 8 °C) y al abrigo de la luz.
No congelar.

De ser necesario, advertencias relacionadas con posibles signos vi-
sibles de deterioro

No utilice la vacuna en caso de coloracién o presencia de particulas
extrafas.
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Se puede transmitir a través de alimentos o bebidas que contengan
el virus.

La coloracion amarilla de la piel (ictericia) y una sensacion
generalizada de malestar son parte de los sintomas.

Cuando su hijo recibe una inyeccién de AVAXIM 80 U PEDIATRICO,
las defensas naturales de su cuerpo generan una proteccion contra
la infeccién causada por el virus de la hepatitis A.

Esta vacuna se debe administrar conforme a las recomendaciones
oficiales.

2. Que necesita saber antes de empezar a usar AVAXIM 80 U
pediatrico, suspensién inyectable en jeringa precargada

Informacion necesaria antes de usar el medicamento

No aplica.

Contraindicaciones

No utilice AVAXIM 80 U PEDIATRICO:

* Si su hijo es alérgico al principio activo o alguno de los
componentes de AVAXIM 80 U PEDIATRICO (encontrara una lista
de ellos en la seccion 6).

* Si su hijo es alérgico a la neomicina (antibiético utilizado
durante la fabricacion de la vacuna y que podria estar presente
en ella en pequenas cantidades).

+ Sisu hijo es alérgico a AVAXIM 80 U PEDIATRICO.

* Sisu hijo esta enfermo y tiene fiebre elevada. La vacunacién se
debe posponer hasta la curacion.

Precauciones de uso; advertencias especiales

Advertencias y precauciones

« Si el sistema inmunitario de su hijo esta debilitado debido a:

o corticoesteroides, medicamentos citotoxicos, radioterapia
u otros tratamientos que puedan debilitar el sistema
inmunitario. Su médico puede esperar hasta el final del
tratamiento.

o una infeccién por VIH (virus de inmunodeficiencia humana) o
cualquier otra enfermedad que debilite el sistema inmunitario.
Se recomien a administrar la vacuna aunque podria no
protegerlo como sucederia en una persona con un sistema
inmunitario normal.

* Sisu hijo tiene una enfermedad del higado.

* Si su hijo sufre de hemofilia o si le aparecen moratones o tiene
sangrados facilmente.

» Pueden ocurrir desmayos (principalmente en adolescentes)
después, o incluso antes, de cualquier inyeccion con aguja.
Hable también con su médico o enfermera/o si su hijo se
desmayé durante la aplicacién de inyeccion anterior.

Esta vacuna no protegerd a su hijo contra otros virus que atacan

el higado (como los virus de la hepatitis B, de la hepatitis C o de

la hepatitis E).

Si su hijo ya tiene el virus de la hepatitis A cuando se administre

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la

basura. Pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los

envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma

ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional

Lista completa de principios activos y excipientes

Qué contiene AVAXIM 80 U PEDIATRICO

* El principio activo es:

Virus de la hepatitis A cepa GBM* (inactivado) **. ... ... 80 U***
Para una dosis de 0,5 ml

*  (Cultivada en células diploides humanas MRC-5.

**  Adsorbido en hidréxido de aluminio, hidratado (0,15 mili-

gramos de Al)
*** Unidades antigénicas medidas segtin el método interno del
fabricante.

 Los demds componentes son:

2-fenoxietanol, formaldehido, medio 199 Hanks sin rojo de fenol

(mezclacomplejadeaminodcidos [incluidalafenilalanina], desales

minerales, de vitaminas y de otros componentes) suplementado

con polisorbato 80 y diluido en agua para inyectables con un pH

ajustado con dcido clorhidrico o hidréxido de sodio.

Forma farmacéutica y contenido

Aspecto de AVAXIM 80 U PEDIATRICO y contenido del envase
AVAXIM 80 U PEDIATRICO se presenta en forma de suspension
inyectable en jeringa precargada (0,5 ml) con o sin aguja, caja de
1,10 0 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de
envases.

La vacuna contra la hepatitis A (inactivada, adsorbida) es una
suspension turbia y blanquecina.

Nombre del titular de la comercializacion.
Titular de la autorizacion
Titular
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FRANCIA

Fecha de aprobacion del prospecto
Fecha de la altima revision de este prospecto: 01/2016.
Informacion en Internet

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en
la pagina web de la ANSM (Francia).
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AVAXIM 80 U PEDIATRICO, la vacunacién podria no funcionar
correctamente.

La vacuna no puede causar las infecciones de las que protege.

Al igual que con todas las vacunas, no todas las personas que
reciben AVAXIM 80 U PEDIATRICO estaran protegidas a ciencia
cierta contra la hepatitis A.

Interacciones con otros medicamentos

Otros medicamentos y AVAXIM 80 U PEDIATRICO

La respuesta inmunoldgica puede verse disminuida en caso de
administracion de un tratamiento inmunosupresor.

Esta vacuna puede administrarse al mismo tiempo que el refuerzo
de las vacunas de rutina del nifio durante su segundo afio de vida,
es decir las vacunas contra la difteria, el tétanos, la tos ferina,
Haemophilus influenzae de tipo b y la poliomielitis.

Esta vacuna también se puede administrar al mismo tiempo que
la vacuna contra el sarampidn, la parotiditis y la rubéola.

Todas las inyecciones se deben aplicar en lugares de inyeccion
diferentes; es decir, en otra parte del cuerpo, como otro brazo u
otra piernay las vacunas no se deben mezclar en la misma jeringa.
Esta vacuna se puede administrar al mismo tiempo que las
inmunoglobulinas (anticuerpos obtenidos de sangre donada),
pero en lugares de inyeccion diferentes.

AVAXIM 80 U PEDIATRICO podria no funcionar tan bien si se aplica
al mismo tiempo que las inmunoglobulinas. Sin embargo, es
probable que su hijo esté protegido aun asi contra la infeccion
por hepatitis A.

Esta vacuna se puede administrar como refuerzo en sujetos
que hayan recibido una primera vacunacion con otra vacuna
inactivada contra la hepatitis A.

Si su hijo toma o ha tomado recientemente otro medicamento,
incluido un medicamento obtenido sin receta, inférmeselo a su
médico o farmacéutico.

Interacciones con alimentos y bebidas

No aplica.

Interacciones con productos de fitoterapia o terapias alternativas
No aplica.

Uso durante el embarazo y la lactancia

Embarazo y lactancia

Como medida de precaucion, es preferible no usar esta vacuna
durante el embarazo, excepto en caso de riesgo importante de
contaminacion.

Es posible utilizar la vacuna durante la lactancia.

Si estd embarazada o amamantando, si piensa que podria estar
embarazada o planifica quedar embarazada, consulte a su médico
o farmacéutico antes de recibir esta vacuna.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un
medicamento.

Informacion reservada a profesionales del sector salud

Esta informacion esta destinada Ginicamente a profesionales
del sector sanitario:

Esta vacuna no se debe mezclar con otras vacunas en la misma
jeringa.
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Deportistas
No aplica.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas

Conduccién y uso de maquinas

Es improbable que esta vacuna produzca un efecto sobre la
capacidad para conducir vehiculos o utilizar maquinas. Sin
embargo, no se ha realizado ningtin estudio sobre este tema.
Lista de excipientes con efecto conocido

No aplica.

3. Como usar AVAXIM 80 U PEDIATRICO, suspension
inyectable en jeringa precargada

Instrucciones para un uso correcto
No aplica.

Posologia, forma y/o via(s) de administracion, frecuencia de admi-
nistracion y duracion del tratamiento

Posologia

La dosis recomendada es de 0,5 ml por cada inyeccién.

El esquema de vacunacion incluye una sola dosis de vacunacion
primaria. Se recomienda administrar una dosis de refuerzo 6 a 36
meses después con el fin de inducir una proteccién de larga duracion.
Este refuerzo protegera a su hijo contra la hepatitis A durante mas
de 10 afios.

Forma de administracion.

AVAXIM 80 U PEDIATRICO se debe administrar en un musculo (con
el fin de minimizar las reacciones locales), en la parte superior
externa del brazo de su hijo.

Si su hijo padece hemofilia o si le aparecen moratones o tiene
sangrados facilmente, la vacuna se le podria administrar, en casos
excepcionales, debajo de la piel.

Esta vacuna no se debe administrar nunca en un vaso sanguineo.
Su médico o enfermera(o) no deben inyectar la vacuna en la piel.
La vacuna no se debe administrar en la nalga.

El médico o enfermera(o) agitara la jeringa inmediatamente
antes de la inyeccion y se asegurara de que el liquido sea turbio y
blanquecino y no contenga ninguna particula extrafa.

Sintomas e instrucciones en caso de sobre dosificacion

No aplica.

Instrucciones en caso de omision de una o varias dosis

Si olvidé utilizar AVAXIM 80 U PEDIATRICO:

Su médico decidird cuando administrar la dosis omitida.

Riesgo de sindrome de privacion

No aplica.

Si tiene alguna otra pregunta sobre el uso de este medicamento,
pidale mas informacién a su médico o farmacéutico.



