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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Hiberix

Vakcina proti Haemophilus influenzae typu b

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Po rekonstituci jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Haemophilus influenzae type b polysaccharide 10 mikrogramut

konjugovany s tetanickym toxoidem jako bilkovinnym nosi¢em  pfiblizné 25 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Popis ptipravku:
Lyofilizovana Hib vakcina: bily jemny prasek, nebo kola¢ lyofilizatu.
Rozpoustedlo: ¢ird a bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeuticka indikace

Hiberix je uréen pro aktivni imunizaci vSech déti od 2 mésict veéku proti onemocnénim
zpusobenym Haemophilus influenzae b.

Hiberix neposkytuje ochranu proti onemocnénim vyvolanymi jinymi typy H. influenzae, ani
proti meningitidé vyvolané jinymi organismy.

4.2. Davkovani a zpisob podani

Primarni ockovaci schéma se sklada ze 3 davek aplikovanych v prvnich 6 mésicich Zivota.
Ockovani zpravidla zacind ve stati 2 mésicti. V tomto pfipadé¢ se ockuje podle schématu 2-4-
6 mésicu.

Ockovaci schéma se vsak miize v jednotlivych zemich lisit podle mistnich doporuceni. Pro
dosazeni dlouhodobé ochrany se doporucuje aplikovat posilovaci davku ve 2. roce zivota.

Kojenci ve véku 6-12 mésica, ktefi jeste nebyli proti Hib o¢kovani, by méli byt ockovani
dvéma davkami vakciny podané v intervalu jednoho mésice, které by mély byt nasledovany
posilovaci davkou ve druhém roce Zivota. Déti ve véku 1 — 5 let, které jeste nebyly proti Hib
ockovany, by mély byt ockovany jednou davkou vakciny.



Zpusob podani

Rekonstituovana vakcina je urcena k intramuskularni aplikaci. Pacientim s trombocytopenii
nebo s poruchami krevni srazlivosti se doporucuje aplikovat vakcinu subkutanné.

4.3. Kontraindikace

Hiberix se nesmi podavat subjektim se znamou precitlivélosti na kteroukoliv slozku vakciny,
nebo subjektlim se zndmkami precitlivélosti po ptedchozi injekei Hib vakceiny.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podobneé jako u jinych vakcin i o¢kovani vakcinou Hiberix by mélo byt odloZzeno u subjekti
trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Mirna infekce neni kontraindikaci
ockovani.

Podobneé jako u vSech jinych injekénich vakcin musi byt pro ptipad, Ze se po aplikaci vakciny
Hiberix vzacné vyvine anafylaktickd reakce, okamzité dostupna 1ékatska pomoc. Z tohoto
divodu musi byt ockovany jedinec 30 minut po aplikaci vakciny pod 1ékatskym dohledem.

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) neni kontraindikaci pro o¢kovani vakcinou
Hiberix.

I kdyz se mtize vyskytnout omezend imunitni reakce na tetanovou komponentu, o¢kovani
vakcinou Hiberix neni nahradou bézného ockovani proti tetanu.

Po podéni Hib vakcin bylo popsano vylucovani kapsularniho polysacharidového antigenu do
moce. Z toho diivodu nemusi mit v obdobi 1 az 2 tydnti po ockovani testy zalozené na detekci
antigenu diagnostickou vypovédni hodnotu pro potvrzeni suspektniho onemocnéni
zpusobeného Hib mohou byt falesn€ pozitivni.

Hiberix nesmi byt v zadném piipad¢€ aplikovan intravenozne¢.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 - 72 hodin by se mély zvazit
pii podavani davek zakladniho ockovani velmi predCasné narozenym détem (narozené v < 28.
tydnu téhotenstvi) a zvlasté tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respira¢ni nezralost.
Protoze prospéch oc¢kovani je u této skupiny déti vysoky, nemélo by se ockovani odmitat ani
oddalovat.

Podobné jako u jakékoliv injekéni aplikace se miize po podéani vakciny Hiberix nebo i pted
nim vyskytnout vazovagalni synkopa jako psychogenni reakce na injek¢ni jehlu. Je dilezité
zajistit, aby pii ev. mdlobé nedoslo k urazu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Hiberix muze byt aplikovan bud’ samostatné, nebo soucasné s jinymi inaktivovanymi ¢i
zivymi vakcinami.

Hiberix mtze byt smichan ve stejné injekéni stiikacce s vakcinou Infanrix (DTPa vakcina).
Jiné injekce vakciny musi byt aplikovany do riznych mist. Nelze je smichat v jedné stiikacce.



Podobn¢ jako u jinych vakcin lze oCekavat, Ze u pacientti podstupujicich imunosupresivni
terapii nebo u imunodeficitnich pacient nemusi byt po ockovani dosazeno protektivni
imunitni odpovédi.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
T¢hotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze vakcina Hiberix neni uréena k ockovani dospélych, nejsou odpovidajici
udaje o bezpecnosti vakciny béhem téhotenstvi a reprodukéni studie u zvitat dostupné.

Kojeni

Vzhledem k tomu, Ze vakcina Hiberix neni uréena k ockovani dospélych, nejsou odpovidajici
udaje o bezpecnosti vakciny béhem kojeni a reprodukeni studie u zvitat dostupné.

4.7. U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky
o Klinické studie

V kontrolovanych klinickych studiich byly reakce a ptiznaky po podani vakciny aktivné
monitorovany a zaznamenavany do dennich karet.

Nejcastéjsimi mistnimi pfiznaky hlaSenymi béhem prvnich 48 hodin po o¢kovani bylo mirné
zarudnuti v misté podani injekce, které spontann¢ odeznélo. Dal§imi hlaSenymi mistnimi
pfiznaky byl mirny otok a bolest v misté¢ podani injekce.

Celkové ptiznaky, které byly hla§eny béhem 48 hodin po o¢kovani, mély mirny pribeh a
spontann¢ odeznély. Patii k nim teplota, ztrata chuti k jidlu, neklid, zvraceni, prijem a
neobvykla plactivost.

Jako u vSech Hib vakcin, tyto celkové priznaky byly rovnéz hlaSeny pii spole¢né aplikaci
s jinymi vakcinami.

) Postmarketingové sledovani

Hlasené nezadouci G¢inky jsou uvedené podle nasledujici ¢etnosti:
Velmi vzacné <1/10000

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (vCetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakcei),
angioedém

Poruchy nervového systému
Velmi vzacné: hypotonicko-hyporeaktivni epizoda, kieCe (s nebo bez teploty), kolaps nebo
vasovagalni odpoveéd’ na injekci, spavost

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: apnoe [viz bod 4.4 pro apnoe u velmi pfed¢asné narozenych déti (narozenych
v < 28. tydnu t€hotenstvi)].




Poruchy ktize a podkozni tkané
Velmi vzacné: koptivka, vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, indurace v misté
aplikace injekce

4.9. Predavkovani

Neni znam ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Immunopreparaty, vakcina proti Haemophilus influenzae typu b
ATC Kklasifikace: JO7TAGO1.

Mechanismus u¢inku
Neni relevantni pro tento pripravek.

Farmakodynamické ucinky

Jeden mésic po ukonceni zékladni imunizace je u 95-100 % ockovanych déti dosazen titr
protilatek > 0,15 pg/ml. Jeden mésic po posilovaci davce je dosazeno titru protilatek > 0,15
pg/ml u 100 % vSech ockovanych (94,7 % déti ma titr > 1,0 pg/ml).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neni relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Vakcina: monohydrat laktosy.

Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda na injekci.

6.2. Inkompatibility

Hiberix mtze byt smichan ve stejné injekeni stiikacce s vakcinou Infanrix (DTPa vakcina).
Jiné vakciny musi byt aplikovany do riznych mist. Nelze je smichat v jedné stiikacce.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na $titku a na vné&j$im obalu.

Pti uchovavani za pfedepsanych podminek, tj. mezi 2 °C az 8 °C, je doba pouzitelnosti
vakciny 3roky.



6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizovana vakcina musi byt uchovavana v chladnic¢ce (od 2 °C do 8 °C). Zmrazeni nema
zadny vliv na ucinnost lyofilizované vakciny.

Rozpoustédlo ma byt uchovavano v chladnicce (od 2 °C do 8 °C), nebo pii pokojové teploté
(do 25 °C). Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
a) sklenéna lahvicka, pryzova zatka, hlinikova pertle, plastikovy kryt, krabicka,

b) sklenéna lahvicka, pryzova zatka, hlinikova pertle, plastikovy kryt nebo injekéni stiikacka,
krabicka.

Velikost baleni:
1 lahvicka lyofilizatu + 1 lahvic¢ka rozpoustédla

1 lahvicka lyofilizatu + 1 injek¢ni stiikacka rozpoustédla

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pted pouzitim musi byt rozpoustédlo, lyofilizovana i rekonstituovana vakcina vizualné
zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic a na netypické zmény vzhledu.

Pti jakékoliv vizualné zjisténé odchylce musi byt vakcina vyfazena.

Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v ampuli

Hiberix musi byt rekonstituovan pridanim celého obsahu rozpoustédla z ampule do lahvicky
obsahujici lyofilizat. Po smichani obou casti vakciny musi byt smés fadné protfepana, aby se
lyofilizat aplné rozpustil. Nafedéna vakcina je Ciry a bezbarvy roztok.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouzit.

K podani vakciny je nutné pouZit novou jehlu.

Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.

Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v pi‘edplnéné injekcéni stitkacce

Hiberix musi byt rekonstituovan pridanim celého obsahu rozpoustédla z predpInéné injekéni
sttikacky do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.

Ptfipojeni jehly k injekéni stiikacce viz obrazek nize.

Injekeni sttikacka dodavana s vakcinou Hiberix vSak muze byt lehce odlisna od injekéni
stiikacky popsané na obrazku.



Jehla
Kryt jehly

Stiikacka

o )
Pist stiikacky /
Télo stiikacky /

Kryt stiikacky

J

1. 'V jedné ruce drzte t€lo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stiikacky odsroubujte
otac¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke sttikacce pfipevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych rucic¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy pon¢kud ztuha.

Ptidejte rozpoustédlo k prasku. Po ptidani rozpoustédla k prasku smes protrepavejte, dokud se
vSechen prasek Gplné nerozpusti v rozpoustédle. Naredéna vakcina je Ciry a bezbarvy roztok.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamZité pouZit.
K podani vakciny je nutné pouZit novou jehlu.

Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.

Jak je uvedeno vyse v bod¢ ,,Inkompatibility*, Hiberix mtize byt smichan s jednodavkovou
vakcinou, napft. Infanrix. V tomto ptipadé¢ je pro rekonstituci nahrazeno rozpoustédlo dodané
v baleni vakciny Hiberix roztokem druhé vakciny.

Ujistéte se, Ze obsah vakciny, kterou planujete smichat s vakcinou Hiberix, je jedna davka.
Z baleni vakciny Hiberix je tieba odstranit rozpoustédlo.

Kombinovana vakcina musi byt vytvorena pfidanim celého obsahu druhé vakciny do lahvicky
obsahujici bily prasek Hib k jeji rekonstituci.

Tato na misté vytvofena kombinovand vakcina musi byt pouzita stejné, jako
monokomponentni rekonstituovana vakcina Hiberix.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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