AVAXIM ADULT
INACTIVATED ADSORBED HEPATITIS A VIRUS

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

Each 0.5 mL dose contains:

- Inactivated Adsorbed** Hepatitis A virus™........ccccceevveerceernnen. 160 ELISA units***
- Aluminium hydroxide (expressed as aluminium).........cccecceeervueeriieernneencieennnnenn 0.3 mg
= 2-phenoxXyethanol ..........cociiiiiiiiiiii e 2.5ul
= Bhanol...ooo et st 2.5uL
- Formaldehyde .........coooiiiiiiiiiie e 12.5 ug
- Hanks 199 medium™* % .. .. up to 0.5 mL
- Water for injections

- Polysorbate 80

- Hydrochloric acid and sodium hydroxide for pH adjustment.

- Less than 1 mmol of sodium and less than 1 mmol of potassium per dose

*  GBM strain cultured on MRC-5 human diploid cells.

**  Adsorbed on hydrated aluminium hydroxide (0.3 miligrams of Al)

*** In the absence of an international standardized reference, the antigen content is expressed using
an in-house reference.

*#**Hanks 199 medium (without phenol red) is a complex mixture of amino acids (including
phenylalanine), mineral salts, vitamins and other components, including potassium.

PHARMACEUTICAL FORM
Suspension for injection (0.5 ml) in a prefilled syringe.
The hepatitis A vaccine (inactivated, adsorbed) is a turbid and whitish suspension.

THERAPEUTIC INDICATIONS
This medicinal product is a VACCINE.

This medicinal product is recommended in the prevention of infection caused by hepatitis A virus
in adults over the age of 16 years.
Vaccination against hepatitis A is recommended for subjects exposed to hepatitis A virus risks such
as:
*Non-immunized adults traveling in an endemic area (region where the hepatitis A virus is
commonly found).
*Adults professionally exposed to a risk of contamination: nursery personnel, boarders and staff of
establishments and services for handicapped infants and children, sewage and water treatment
personnel, food industry and catering personnel).
*Adults in particular risk categories (haemophilia, multiple transfusion, IV drug dependency,
homosexual practices).
It does not protect against infection due to other types of hepatitis virus or to other known pathogens
of the liver.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION
Posology

The recommended dose is 0.5 mL for each injection.

The primary vaccination is performed with single dose of vaccine followed by a booster injection: 6 to
12 months later for adults over 16 years of age and can be administered up to 36 months after the first
vaccination.
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This vaccine can also be administered as a booster dose of the hepatitis A vaccination in subjects from
16 years of age who received a first injection with the combined typhoid fever (Vi purified
polysaccharide) and hepatitis A (inactivated) vaccine between 6 and 36 months earlier.

Method of administration

It is recommended that this vaccine be administered by the intramuscular route (IM) in order to
minimize local reactions.

The recommended injection site is: the deltoid region (upper arm muscle) in adults.

Do not inject via the intravascular route: insure that the needle does not penetrate a blood vessel.

The vaccine should not be administered into the gluteal muscle of the buttocks (due to the presence of
varying amounts of adipose tissue) nor intradermally, since these modes of administration may induce
a lesser degree of immune response.

In exceptional cases, vaccine may be administered subcutaneously in patients with thrombocytopenia
(inadequate amount of platelets, a specific blood component with an important role in blood clotting)
or in patients subject to haemorrhages.

This vaccine should not be mix together with other vaccines in the same syringe.

Do not inject by the intradermal route.

CONTRAINDICATIONS

This medicinal product MUST NOT BE USED in the following cases:

- In the event of fever, acute illness, chronic progressive disease (it is preferable to postpone
vaccination).

- Hypersensitivity to one of its components, to neomycin (that may be present as traces in each dose
due to its use during manufacturing process), or following a previous injection.

If there is any doubt, it is essential to consult your doctor or your pharmacist.

SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

- Do not inject by the intravascular route: ensure that the needle does not penetrate a blood vessel.

- This vaccine is not to be injected into the buttocks (due to the presence of varying amounts of
adipose tissue) nor administered intradermally, since these routes of administration may induce a
reduced degree of immune response.

- Immunosuppressant treatment or a state of immune deficiency may lead to a diminished immune
response to the vaccine.

It is then recommended to wait until the end of treatment before vaccinating or to make sure the
subject is well protected. Nevertheless, vaccination of subjects with chronic immunodeficiency
such as HIV infection is recommended even though the antibody response might be limited.

- Vaccination may have no effect on the development of hepatitis A if administered during the
incubation period of the disease.

- As with all injectable vaccines, available appropriate medical treatment and subject monitoring are
recommended in case of an anaphylactic reaction after vaccine administration.

- AVAXIM 160 U has not been studied in patients with impaired immunity.

- Syncope (fainting) can occur following, or even before, any vaccination as a psychogenic response
to the needle injection, especially in adolescents. This may be accompanied by several neurological
signs such as transient sight disorders, paraesthesia and tonic-clonic limb movements during the
recovery phase. It is important that procedures be in place to avoid any injury from faints.

- The use of this vaccine in subjects with liver disease should be considered with caution, as no
studies have been performed in such subjects.

- As with all vaccines, a protective immune response may not be obtained in all vaccinees.

- This vaccine does not protect against infection caused by hepatitis B, hepatitis C or hepatitis E
viruses, or by other known liver pathogens.
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INTERACTION WITH OTHER MEDICINAL PRODUCTS AND OTHER FORMS OF
INTERACTION

- The vaccine may be administered simultaneously with immunoglobulins provided two different
injection site are used.

- Since this vaccine is inactivated, it can be given at the same time as other inactivated vaccines using
a different injection site, without in general causing interference.

- This vaccine can be administered at the same time as a recombinant hepatitis B vaccine, a typhoid
polysaccharide vaccine (Typhim Vi) or a yellow fever vaccine, but two separate injection site
should be used

- This vaccine can be used as a booster dose in subjects who have received primary vaccination with
another inactivated hepatitis A vaccine.

PREGNANCY AND LACTATION
Pregnancy

No reliable data are available on teratogenesis in animals.

To date, there are no sufficiently relevant clinical data available to assess a potential vaccine-related
malformation or foetoxic effect of the hepatitis A vaccine, when it is administered during pregnancy.
As a precautionary measure, it is preferable not to use this vaccine during pregnancy except in case of
a major contamination risk.

Breast-feeding

The effect of administering this vaccine during breast feeding has not been studied and its use during
feeding is therefore not recommended.

EFFECT ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
The effects on the ability to drive and use machines have not been studied.

LIST OF THE EXCIPIENTS, KNOW TO HAVE A RECOGNISE ACTION OR EFFECT IN
SOME PATIENTS

Formaldehyde

UNDESIRABLE EFFECTS

The undesirable effects are derived from clinical studies and worldwide post-marketing experience.
The undesirable effects are ranked under headings of frequency using the following convention:

Very common (> 1/10)

Common (= 1/100 and < 1/10)

Uncommon (> 1/1,000 and < 1/100)

Rare (> 1/10,000 and < 1/1,000)

Very rare (< 1/10,000), including isolated cases
Not known: cannot be estimated from available data.

Nervous system disorders
Common: cephalalgia.
Not known: vasovagal syncope in response to injection.

Gastrointestinal disorders
Common: nausea, vomiting, appetite decrease, diarrhoea, abdominal pain.

Skin and subcutaneous tissue disorders
Not known: urticaria, rash associated or not with pruritus.

Musculoskeletal and connective tissue disorders
Common: myalgia, arthralgia.
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General disorders and administration site conditions
Very common: asthenia, mild injection site pain.
Common: mild fever.

Uncommon: injection site erythema.

Rare: injection site nodule.

Investigations
Rare: increase in serum transaminases (mild and transient).

The reactions were less frequently reported after the booster injection than after the first dose.

In subjects seropositive against hepatitis A virus, this vaccine was as well tolerated as in seronegative
subjects.

OVERDOSE
A few cases of overdose have been reported with AVAXIM 160 U, with no specific undesirable effects.
PHARMACODYNAMIC PROPERTIES

VACCINE AGAINST HEPATITIS A, ATC code: JO7BCO02.

This vaccine is prepared from hepatitis A virus cultured, purified and then inactivated by formaldehyde.
It confers immunity against hepatitis A virus by inducing a higher antibody response than that obtained
after passive immunisation with immunoglobulins. The antibodies appear soon after the first injection,
and 14 days after vaccination, more than 90% of immunocompetent subjects are seroprotected (titres
above 20 mIU/ml).

One month after the first injection, almost 100% of subjects have titres higher than 20 mIU/ml.
Immunity may persist up to the 36" month. In a study with 103 healthy subjects whose serology levels
were monitored for 3 years after the first injection of AVAXIM 160 U, 99% still had, by the 36" month,
antibody titres of at least 20 mIU/ml against the hepatitis A virus.

Long-term persistence of a protective antibody level against the hepatitis A virus after a second dose
(booster) of AVAXIM 160 U is not currently established. However, the available data suggest that the
antibodies against the hepatitis A virus persist beyond 10 years after the second dose in healthy people.

SHELF LIFE
3 years
SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store in a refrigerator (2°C — 8°C).

Do not freeze.

If frozen, the vaccine should be discarded.

Keep in the original packaging, protected from light.

PACKAGE: Box of 1 pre-filled syringe 0.5 ml Reg. No. DKI0159702343A1

Registered by
PT. BIO FARMA, Bandung for PT Aventis Pharma, Jakarta, Indonesia

Manufactured by:
Sanofi Pasteur SA, Lyon, France

Harus dengan resep dokter

Pada proses pembuatannya bersinggungan dengan
bahan bersumber babi
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LEAFLET KEMASAN: INFORMASI BAGI PENGGUNA

AVAXIM ADULT
INACTIVATED ADSORBED HEPATITIS A VIRUS

Nama obat
AVAXIM 160 U, suspensi untuk injeksi dalam prefilled syringe

Baca semua isi leaflet ini dengan seksama sebelum Anda mulai menggunakan obat ini

e Simpan leaflet ini. Anda mungkin perlu membacanya lagi.

e Jika Anda mempunyai pertanyaan lebih lanjut, bertanyalah kepada dokter, apoteker atau
perawat Anda.

e Obat ini diresepkan hanya untuk Anda. Jangan berikan obat ini kepada orang lain karena
hal ini akan membahayakan

e Jika terjadi efek samping, atau jika Anda melihat adanya efek samping yang tidak
tercantum dalam leaflet ini, harap memberitahu dokter, apoteker atau perawat Anda. (Lihat
bagian 4. Kemungkinan Efek Samping)

Apa di dalam leaflet ini

1. Apa AVAXIM 160 U dan tujuan penggunaannya

2. Apa yang perlu Anda ketahui sebelum Anda menggunakan AVAXIM 160 U
3. Bagaimana cara menggunakan AVAXIM 160 U

4. Kemungkinan efek samping

5. Bagaimana cara menyimpan AVAXIM 160 U

6. Informasi kemasan dan informasi lebih lanjut

1. APA YANG DIMAKSUD DENGAN AVAXIM 160 U DAN TUJUAN
PENGGUNAANNYA

Kelompok farmakoterapi: Vaksin hepatitis A, kode ATC JO7BC02

AVAXIM 160 U adalah vaksin.

Vaksin ini membantu melindungi dari infeksi yang disebabkan oleh virus hepatitis A pada
individu berusia 16 tahun atau lebih.

Infeksi hepatitis A disebabkan oleh virus yang menyerang hati. Bisa ditularkan melalui makanan
atau minuman yang mengandung virus. Gejala berupa kulit menguning (jaundice) dan perasaan
tidak sehat.

Ketika Anda menerima suntikan AVAXIM 160 U, pertahanan alami tubuh Anda membangun

perlindungan terhadap infeksi yang disebabkan oleh virus hepatitis A.
Vaksin ini harus diberikan sesuai dengan rekomendasi resmi.

2. APA YANG PERLU ANDA KETAHUI SEBELUM ANDA MENGGUNAKAN
AVAXIM 160 U
Jangan gunakan AVAXIM 160 U

e Jika Anda alergi terhadap zat aktif atau bahan lain dalam vaksin (informasi pada bagian
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6)
e Jika Anda alergi kepada neomisin (antibiotik yang digunakan selama
proses pembuatan vaksin yang mungkin muncul dalam jumlah sedikit)

e Jika anda alergi terhadap Avaxim 160 U

e Jika Anda sedang sakit dengan suhu badan yang tinggi, vaksinasi perlu ditunda sampai
Anda pulih

Peringatan dan Perhatian
Bicara kepada dokter, farmasis atau perawat sebelum menggunakan AVAXIM 160 U

e Jika sistem kekebalan tubuh Anda sedang lemah dikarenakan Infeksi human
immunodeficiency virus (HIV) atau penyakit lain yang melemahkan sistem
kekebalan tubuh anda. Pemberian vaksin mungkin dilakukan tetapi mungkin tidak
melindungi Anda sebaik melindungi orang dengan sistem kekebalan yang
berfungsi secara normal.

e Jika Anda memiliki penyakit hati.

e Jika Anda sudah terinfeksi oleh virus hepatitis A pada saat pemberian AVAXIM 160
U, vaksinasi mungkin tidak bekerja dengan baik.

e Pingsan dapat terjadi (kebanyakan pada remaja) setelah, atau bahkan sebelum
suntikan jarum. Karena itu beri tahu dokter atau perawat Anda jika Anda pernah
pingsan dengan suntikan sebelumnya

e Vaksinasi mungkin tidak berpengaruh pada perkembangan hepatitis A jika diberikan
selama masa inkubasi penyakit tersebut

e Vaksin ini tidak akan melindungi Anda dari virus lain yang diketahui menginfeksi hati
(seperti virus hepatitis B, hepatitis C atau hepatitis E).

e Seperti semua vaksin, tidak semua orang yang menerima AVAXIM 160 U pasti akan
terlindungi dari hepatitis A

Obat-obatan lain dan AVAXIM 160 U

Karena vaksin ini tidak aktif (tidak mengandung bakteri atau virus hidup), tidak terjadi interaksi
dengan vaksin tidak aktif lainnya yang diberikan pada tempat injeksi berbeda. Vaksin ini dapat
diberikan bersamaan dengan vaksin inaktif lain yaitu vaksin typhoid polysaccharide dan vaksin
yellow fever tetapi di tempat suntikan yang terpisah, seperti lengan atau tungkai lain, dan tidak
boleh dicampur dalam jarum suntik yang sama.

Vaksin ini dapat diberikan bersamaan dengan imunoglobulin (antibodi yang diperoleh dari

donor darah) di dua tempat injeksi terpisah.

AVAXIM 160 U mungkin tidak bekerja dengan baik jika diberikan bersamaan dengan
imunoglobulin. Namun, Anda mungkin akan terlindungi dari infeksi hepatitis A.

Vaksin ini dapat digunakan sebagai dosis booster pada subjek yang telah menerima vaksinasi
pertama dengan vaksin hepatitis A lain yang tidak aktif.

Beri tahu dokter atau apoteker Anda jika Anda sedang menggunakan, baru saja menggunakan
atau telah menggunakan obat lain.

Kehamilan dan menyusui
Sebagai tindakan pencegahan, lebih baik untuk tidak menggunakan vaksin ini selama
kehamilan.

Efek pemberian vaksin ini selama menyusui belum diteliti dan penggunaannya selama
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menyusui tidak dianjurkan
Jika Anda sedang hamil atau menyusui, berpikir Anda mungkin sedang hamil atau berencana
untuk memiliki bayi, mintalah saran dokter atau apoteker Anda sebelum menerima vaksin ini.

Mengemudi dan menggunakan mesin
Vaksin tidak mungkin berdampak pada kemampuan mengemudi atau menggunakan mesin.
Namun belum ada studi yang dilakukan terkait ini.

3. BAGAIMANA CARA MENGGUNAKAN AVAXIM 160 U, suspensi untuk injeksi
Vaksin ini akan diberikan oleh seorang tenaga kesehatan yang dilatih untuk menggunakan
vaksin dan dengan kemampuan mengatasi setiap reaksi alergi parah setelah injeksi.

Dosis
Satu 0,5 ml dosis AVAXIM 160 U diberikan kepada subyek usia lebih dari 16 tahun.
Untuk mendapatkan perlindungan jangka panjang terhadap hepatitis A, Anda akan

memerlukan suntikan kedua (booster) vaksin hepatitis A. Biasanya diberikan antara 6 dan 12
bulan setelah dosis pertama dan dapat diberikan hingga 36 bulan setelah dosis pertama.

AVAXIM 160 U juga dapat diberikan sebagai dosis booster vaksinasi hepatitis A jika Anda
menerima suntikan pertama kombinasi antara vaksin typhoid (Vi purified polysaccharide) dan
hepatitis A(inactivated) 6 sampai 36 bulan sebelumnya.

Cara pemberian

AVAXIM 160 U harus diberikan ke otot di bagian atas lengan Anda.

Pada keadaan tertentu seperti adanya kelainan perdarahan, vaksin dapat diberikan secara
subkutan.

Dokter atau perawat Anda akan menghindari menyuntikkan vaksin ke kulit Anda atau ke
pembuluh darah. Vaksin ini tidak boleh diberikan ke bokong Anda.

Jika Anda memiliki pertanyaan lebih lanjut tentang penggunaan obat ini, tanyakan kepada
dokter atau apoteker Anda.

4. KEMUNGKINAN EFEK SAMPING
Seperti semua obat-obatan, obat ini dapat menyebabkan efek samping, walaupun tidak semua
orang mengalaminya.

Gangguan Sistem Saraf

Umum: sakit kepala

Tidak diketahui : sinkop vasovagal sebagai respons terhadap injeksi
Gangguan Gastrointestinal

Umum: mual, muntah, nafsu makan berkurang, diare, sakit perut
Gangguan kulit dan jaringan subkutan

Tidak diketahui: urtikaria, ruam berhubungan atau tidak dengan pruritus
Gangguan muskuloskeletal dan jaringan penghubung

Umum: nyeri otot (myalgia), nyeri sendi (artralgia)

Gangguan umum dan kondisi tempat penyuntikan

Sangat umum: badan lemas (astenia), nyeri ringan di tempat suntikan
Umum: demam ringan.

Tidak umum: eritema di tempat suntikan.

Jarang: injection site nodule
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Investigasi
Jarang: peningkatan transaminase serum (ringan dan sementara).

Reaksi lebih jarang dilaporkan setelah injeksi booster dibandingkan setelah dosis pertama.
Pada subjek seropositif terhadap virus hepatitis A, vaksin ini ditoleransi dengan baik seperti
pada subjek seronegatif

Pelaporan efek samping
Jika Anda mendapat efek samping, bicarakan dengan dokter, apoteker, atau perawat Anda.

Ini termasuk kemungkinan efek samping yang tidak tercantum dalam leaflet ini. Dengan
melaporkan efek samping, Anda dapat membantu memberikan informasi lebih lanjut tentang
keamanan obat ini.

5. BAGAIMANA CARA MENYIMPAN AVAXIM 160 U, suspensi untuk injeksi
Jauhkan dari pandangan dan jangkauan anak-anak.

Jangan gunakan AVAXIM 160 U setelah tanggal kedaluwarsa yang tercantum pada box dan
pada label jarum suntik.

Simpan di lemaries (2° C -8 ° C).

Jangan dibekukan.

Jika beku, vaksin harus dibuang.

Simpan dalam kemasan aslinya, terlindung dari cahaya.

6. ISI DALAM KEMASAN DAN INFORMASI LAINNYA
Apa kandungan AVAIM 160 U
Setiap dosis 0,5 mL mengandung

- Virus Hepatitis A (tidak aKtif) ......ccooeviiiiniiiiniiiiees 160 unit ELISA
- Alumunium hidroksida (dinyatakan sebagai alumunium)......... 0.3 mg

= 2-fenokSietanol.......ccceeiiieriiiieeiieeeeeee e 2.5 mikroliter

U B ANOL e e e 2.5 mikroliter

- Formaldehida ..........cccoooiiiiiiiiiiieeee e 125 mikrogram
- Hanks 199 Mmedium .........cooviiiriiiiiiiiieeieeeeeeee e hingga 0,5 mL
- Air untuk injeksi

- Polisorbat 80

- Asam klorida dan natrium hidroksida untuk menyesuaikan pH
- Kurang dari 1 mmol natrium dan kurang dari 1 mmol kalium per dosis

Apa AVAXIM 160 U dan isi di dalam kemasan
Vaksin ini diberikan sebagai suspensi untuk injeksi (0,5 ml vaksin hepatitis A tidak aktif)

Dus, 1 prefilled syringe @ 0.5 ml (1 dosis)
No Reg. DKI0159702343A1

Didaftarkan oleh:
PT. BIO FARMA, Bandung untuk PT Aventis Pharma, Jakarta, Indonesia

Diproduksi oleh:
Sanofi Pasteur SA, Lyon, France

Pada proses pembuatannya bersinggungan dengan
bahan bersumber babi

Harus dengan resep dokter
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