ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Act-HIB
10 mikrogramoéow/0,5 ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Vaccinum haemophili stirpi b coniugatum
Szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

— Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Act-HIB i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Act-HIB
3. Jak stosowac szczepionke Act-HIB

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Act-HIB

6. Inne informacje

1. Co to jest szczepionka Act-HIB i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka ta jest wskazana w zapobieganiu inwazyjnym chorobom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie
stawow, zapalenie nagtosni i inne), u dzieci od 2. miesiaca zycia.

Szczepionka nie zapewnia ochrony przed infekcjami wywotanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae ani przed zapaleniami opon mézgowo-rdzeniowych wywotanymi przez inne drobnoustroje.
W Zadnym wypadku toksoid t¢zcowy zawarty w tej szczepionce nie moze zastapic¢ rutynowego
szczepienia przeciw teZcowi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Act-HIB

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Act-HIB:

- jesli wystepuje znana alergia na jeden ze sktadnikow szczepionki, a w szczegdlnosSci na toksoid
tezcowy,

- jesli wystapita reakcja alergiczna po podaniu poprzedniej dawki skoniugowanej szczepionki przeciw
Haemophilus influenzae typ b.

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos$é stosujac szczepionke Act-HIB:

- jesli wystepuje goraczka lub ostra choroba; szczepienie powinno by¢ przetozone,

- jesli stosowane jest leczenie immunosupresyjne lub wystepuje obnizenie odpornosci, poniewaz moze
to spowodowa¢ zmniejszenie odpowiedzi immunologicznej po podaniu szczepionki.

Szczepionki nie wolno podawa¢ donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem nalezy upewnic sie, ze igla nie
tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Stosowanie innych szczepionek i lekow:

W przypadku jednoczesnego podawania tej szczepionki ze szczepionka przeciw odrze, §wince i rd6zyczce
oraz ze szczepionkami przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi, poliomyelitis i wirusowemu zapaleniu
watroby typu B musza by¢ one podawane w dwa rézne miejsca ciata.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma zastosowania.

3. Jak stosowaé szczepionke Act-HIB

Dawkowanie

Do 6. miesigca zycia:

3 kolejne dawki po 0,5 ml podawane w odstgpach 1 lub 2 miesig¢cy oraz dawka uzupetniajaca (0,5 ml) rok
po trzeciej dawce.

Miedzy 6. a 12. miesigcem zycia:
2 dawki po 0,5 ml podawane w odstepie 1 miesigca oraz dawka uzupetniajaca (0,5 ml) w 18. miesiacu
zycia.

Od 1. do 5. roku zycia:
1 dawka szczepionki po 0,5 ml.

Przypadki kontaktu: w razie kontaktu z przypadkiem inwazyjnej choroby wywotanej przez Haemophilus
influenzae typ b nalezy zastosowaé szczepienie zgodnie ze schematem dla wieku osoby, ktora miata
kontakt z chorym.

Osoba chorujaca powinna takze by¢ zaszczepiona.

Sposob stosowania

Odtworzy¢ roztwor poprzez wstrzyknigcie zawartosci strzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki z
proszkiem lub przez wstrzyknigcie zawartos$ci strzykawki zawierajacej skojarzona szczepionke przeciw
btonicy, tezcowi i krztu§cowi lub przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis.

Wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Biatawe, metne zabarwienie zawiesiny po odtworzeniu za pomoca szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i
krztu$cowi lub przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis znajdujacej sie w strzykawce jest
prawidtowe.

W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonych igiel, osobna igta musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wieré obrotu.

Nie podawa¢ donaczyniowo.

Podawac¢ domig$niowo (im.) lub gteboko podskornie (sc.).

Zaleca sig¢ podanie w srodkowa czg$¢ przednio-bocznej powierzchni migénia czworogltowego uda u
niemowlat i matych dzieci, a w okolice mig$nia naramiennego u starszych dzieci.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

Pominigcie dawki szczepionki Act-HIB:
Lekarz zadecyduje kiedy podac te dawkg.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Act-HIB moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane obserwowane w czasie badan klinicznych

Bardzo czgsto i czgsto: reakcje w miejscu podania takie jak bol, zaczerwienienie, obrzeki i (lub) stan
zapalny, stwardnienie

Niezbyt czgsto: goraczka (powyzej 39°C)

Bardzo czesto: drazliwosé

Czesto 1 niezbyt czgsto: placz (nieutulony lub nietypowy)

Dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu do obrotu

Bardzo rzadko:

- obrzek konczyn dolnych z towarzyszaca sinica lub przejsciowym zaczerwienieniem, pojawiajacy si¢ w
pierwszych kilku godzinach po podaniu szczepionki i ustepujacy szybko i samoistnie bez pozostawienia
dhugotrwatych nastgpstw. Reakcjom tym nie towarzyszyly objawy ze strony uktadu krazeniowo-
oddechowego. Wymienione reakcje byly stwierdzane gtéwnie w przypadkach jednoczesnego podania
szczepionki Act-HIB z innymi szczepionkami (takimi jak szczepionki zawierajace antygeny btonicy, t¢zca
1 krztusca).

- reakcje nadwrazliwos$ci

- drgawki z goraczka lub bez goraczki

- pokrzywka, wysypka, swedzenie

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu ciazy lub wczesdniej), w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. Jak przechowywacé szczepionke Act-HIB

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Act-HIB po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

6. Inne informacje

Co zawiera szczepionka Act-HIB

- Substancja czynna jest:
Polisacharyd otoczkowy Haemophilus influenzae typ b 10 mikrograméw
skoniugowany z toksoidem tgzcowym 18-30 mikrogramow

- Ponadto szczepionka zawiera:
Proszek: trometamol i sacharoza
Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan



Jak wyglada szczepionka Act-HIB i co zawiera opakowanie

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z dotaczong igta z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml,

w tekturowym pudetku.

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml, w tekturowym
pudetku.

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z 2 osobnymi igtami z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml,

w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data zatwierdzenia ulotki:
2011-10-31



