INFORMACJA O LEKU DLA PACJENTA

Nalezy zapoznac¢ sie z wtasciwosciami leku przed zastosowaniem

Hiberix®
Vaccinum haemophili influenzae stripe b conjugatum

Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzenia zawiesiny do wstrzykiwan.

10 pug oczyszczonego polisacharydu otoczkowego Hib kowalencyjnie zwigzanego z
ok. 20-40 ng toksoidu tezcowego (PRP-T) na dawke.

Szczepionka 1-dawkowa.

Skiad leku

Hiberix jest liofiizowang szczepionkg zawierajacg oczyszczony otoczkowy
polisacharyd w formie fosforanu polirybozylorybitolu (PRP) Haemophilus influenzae
typu b (Hib), kowalencyjnie zwigzany z toksoidem tezcowym.

Polisacharyd uzyty do produkgji szczepionki otrzymuje sie ze szczepu Hib S20752. Po
aktywacji bromkiem cyjanu i reakcji z hydrazydem kwasu adypinowego jest on
przytaczany do toksoidu tezcowego na drodze kondensacji karbodimidowej. Po
oczyszczeniu koniugat poddaje sie liofilizacji w obecnosci laktozy jako stabilizatora.

Hiberix spetnia zalecenia WHQO dotyczace produkcji preparatéw biologicznych
i koniugowanych szczepionek przeciwko Hib.

Jedna dawka szczepionki Hiberix zawiera:
* Oczyszczony polisacharyd otoczkowy Hib kowalencyjnie

zwigzany z ok. 20-40 pg toksoidu tezcowego (PRP-T) 10 ng
* Laktoze 10,08 mg
* Chlorek sodu 4,5 mg
* Wode do wstrzykiwan do objetosci 0,5 ml

Opis dziatania
Za ochronny uznaje sie poziom przeciwciat w surowicy wynoszacy >0,15 pug/ml.

Po uplywie 1 miesigca od zakonczenia pierwotnego cyklu szczepien szczepionkg
Hiberix u 95-100% szczepionych dzieci poziom przeciwciat wynosit >0,15 ug/ml.

Po uptywie 1 miesigca od podania dawki uzupetniajgcej, poziom przeciwciat =0,15
ug/ml uzyskano u 100% zaszczepionych (u 94,7% wyniost on >10 ug/ml).

Wskazania do stosowania
Szczepionka Hiberix wskazana jest do czynnego uodporniania wszystkich niemowlat
poczawszy od 6 tygodnia zycia przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu b.

Hiberix nie zabezpiecza przed infekcjg innymi typami Haemophilus influenzae ani
przed zapaleniem opon moézgowych wywotanym przez inne drobnoustroje.

Przeciwwskazania

Hiberix nie powinien by¢ stosowany u 0sob ze znang nadwrazliwoscig na ktérykolwiek
ze sktadnikéw preparatu lub wykazujgcych objawy nadwrazliwosci po wczeséniejszych
szczepieniach szczepionkami przeciwko Hib.




Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Hiberix nie powinna byc
podawana osobom w okresie ostrych i ciezkich choréb gorgczkowych. tagodna
infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci

Podajac preparat Hiberix, podobnie jak inne szczepionki podawane drogg pozajelitowa,
nalezy zawsze zapewni¢ mozliwosC udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej w
zwigzku z ryzykiem wystgpienia rzadkich reakcji anafilaktycznych po iniekcji
szczepionki. Z tego samego wzgledu, osoby szczepione powinny pozostawac przez
okres 30 minut od szczepienia pod nadzorem lekarskim.

Hiberix powinien by¢ podawany podskdmie chorym 2z trombocytopenig lub
zaburzeniami krzepliwosci krwi, z uwagi na mozliwos¢ wystgpienia krwawien po
podaniu szczepionki drogg domiesniowa.

U osob otrzymujgcych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie otoczkowego
antygenu polisacharydowego z moczem; z tego powodu wykrywanie antygenu u
chorych podejrzanych o zakazenie Haemophilus influenzae typu b w okresie 1-2
tygodni od przeprowadzenia szczepienia moze nie mie¢ wartosci diagnostyczne;.

Zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) nie jest uwazane za
przeciwwskazanie do podania szczepionki Hiberix.

Przeprowadzenie szczepienia szczepionkg Hiberix nie zastepuje wtasciwego
szczepienia przeciwtezcowego, mimo ze po jej podaniu moze wystapi¢ ograniczona
odpowiedz immunologiczna na toksoid tezcowy.

Hiberix nie moze by¢ w zadnym wypadku podawany dozylnie !

Stosowanie leku podczas ciazy i karmienia piersia

Poniewaz Hiberix nie jest przeznaczony do stosowania u dorostych, brak jest
odpowiednich danych na temat bezpieczenstwa jego stosowania w okresie cigzy i
karmienia piersia.

Wplyw leku na zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi, obstuge
maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna
Nie ma zastosowania.

Oddziatywanie z innymi lekami ( interakcje)
Hiberix moze by¢ podawany jednoczesnie lub w dowolnym czasie przed i po podaniu
innych inaktywowanych lub zywych szczepionek.

Hiberix moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce z takimi szczepionkami jak —
INFANRIX-DTPa (szczepionka DTPa), TRITANRIX HB (szczepionka DTPw-HB).

Rézne szczepionki podawane pozajelitowo powinny byC wstrzykiwane w miejsca o
réznej lokalizacji.

Po podaniu szczepionki Hiberix chorym poddawanym leczeniu immunosupresyjnemu
lub majacym niedobory odpornosci, nalezy liczy¢ sie, podobnie jak w przypadku innych
szczepionek, z mozliwoécig uzyskania niewystarczajgcej odpowiedzi na szczepienie.



Dawkowanie i sposéb stosowania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe skiada sie ze szczepienia pierwotnego oraz dawki
uzupetniajacej.

Szczepienie pierwotne obejmuje trzy dawki szczepionki podane dzieciom w wieku od
6. tygodnia do 6. miesigca zycia w odstepach czasu nie krétszych niz 4 tygodnie.
Dawke uzupetniajgcg podawang w 2. roku zycia stosuje sie w celu zapewnienia
diugotrwatej ochrony.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych obowigzujgcym w Polsce szczepienie
przeciwko Hib moze by¢ podane w oddzielnej iniekcji jednoczesnie ze szczepieniem
DTP, polio i WZW typu B.

Dawka uzupetniajgca szczepionki przeciwko Hib moze by¢ podana w oddzielnej iniekciji
jednoczesnie z dawkg uzupetniajgca szczepionek przeciwko DTP i polio w 16.-18.
miesigcu zycia.

Niemowleta pomiedzy 6. a 12. miesigcem 2zycia nie zaszczepione dotychczas, powinny
otrzymac¢ 2 iniekcje podane w odstepie jednego miesigca, a nastepnie szczepienie
uzupetniajgce w drugim roku zycia.

Dzieci w wieku 1-5 lat, uprzednio nie zaszczepione, powinny otrzymac jedng dawke
szczepionki.

Sposo6b stosowania
Szczepionka powinna by¢ podawana domie$niowo.

U chorych z trombocytopenig i zaburzeniami krzepliwosci krwi Hiberix nalezy
podawac podskornie, zgodnie z przyjeta w takich przypadkach praktyka kliniczna.

Szczepionke nalezy rozpusci¢ dodajgc catg zawartos¢ fiolki lub amputko-strzykawki z
rozpuszczalnikiem (0,9% roztwér chlorku sodu) do fiolki zawierajgcej proszek.
Zawiesina powinna by¢ doktadnie wymieszana w celu catkowitego rozpuszczenia
proszku. Szczepionka powinna by¢ zuzyta bezposrednio po przygotowaniu.

Rozpuszczalnik, jak i zawiesina otrzymana po rozpuszczeniu proszku, powinny byé
przed podaniem skontrolowane wzrokowo dla wykrycia ewentualnej obecnosci ciat
obcych iflub zmian fizycznych. W przypadku ich stwierdzenia szczepionki nie nalezy
stosowac.

Hiberix moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce z takimi szczepionkami jak —
INFANRIX-DTPa (szczepionka DTPa), TRITANRIX HB (szczepionka DTPw-HB). W
tych przypadkach nie nalezy dodawac do proszku rozpuszczalnika znajdujgcego sie w
opakowaniu szczepionki Hiberix, lecz uzyC jednej z wymienionych szczepionek jako
rozpuszczalnika. Nalezy upewnic sie, ze opakowanie bezposrednie szczepionki, ktdra
zostanie uzyta do rozpuszczenia proszku szczepionki Hiberix zawiera jedng dawke.
Przygotowane bezposrednio przed podaniem, zmieszane szczepionki, nalezy
stosowac w taki sam sposoéb, jak jednokomponentowg szczepionke Hiberix.

Sposdb postepowania przy przedawkowaniu
Nie ma zastosowania.



Dziatania niepozadane

Przedstawione ponizej informacje pochodza z badan klinicznych, w ktérych na biezaco
monitorowano i zapisywano w kartach codziennej oceny objawy towarzyszace podaniu
szczepionki Hiberix.

Najczesciej wystepujacym objawem miejscowym w okresie 48h od szczepienia byto
zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, ktore ustepowato samoistnie. Ponadto
obserwowano niewielki obrzek i bdl w miejscu wstrzykniecia.

Objawy ogoélne obserwowane i opisywane w okresie 48h od szczepienia miaty
niewielkie nasilenie i ustepowaty samoistnie. Obejmowaty one: gorgczke, utrate
taknienia, niepokdj ruchowy, wymioty, biegunke, nietypowy ptacz.

Bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu reakcji alergicznych, facznie z reakcja
anafilaktyczna.

Okres trwalosci

Przy przechowywaniu w zalecanych warunkach, w temperaturze od +2°C do +8°C
okres trwatosci wynosi 3 lata.

Termin waznos$ci szczepionki podany jest na etykiecie i opakowaniu.

Przed podaniem szczepionki nalezy sprawdzi¢ jej termin waznosci podany na
opakowaniu. Nie nalezy stosowac szczepionki po uptywie terminu waznosci.

Przechowywanie

Proszek powinien by¢ przechowywany w temperaturze od +2°C do +8°C i chroniony od
Swiatta. Zamrozenie nie wplywa na jako$¢ szczepionki w tej postaci.

Rozpuszczalnik przeznaczony do przygotowania zawiesiny moze byC przechowywany
w lodéwce lub w temperaturze pokojowej, nie powinien by¢ zamrazany.

Specjalne srodki ostroznosci odnos$nie przechowywania
Preparat nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Dostepne opakowania
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml. Fiolki ze szkta typu I.

1 fiolka z proszkiem +1 ampultko-strzykawka z igtg z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
Fiolka ze szkfa typu | i amputko-strzykawka z igtg ze szkta typu | (0,5ml).

1 fiolka z proszkiem +1 ampultko-strzykawka bez igty z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
Fiolka ze szkta typu | i amputko-strzykawka bez igty ze szkia typu | (0,5ml).

1 fiolka z proszkiem +1 ampultko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
+ 2 igly dotagczone do opakowania. Fiolka ze szkta typu | i amputko-strzykawka ze
szkta typu | (0,5ml) oraz dwie igty dotgczone do opakowania.

Podmiot odpowiedzialny
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'lnstitut 89

1330 Rixensart

Belgia

Data sporzadzenia ulotki
Lipiec 2003

Hiberix jest znakiem towarowym GlaxoSmithKline.



