INFORMACE PRO POUZITI, CTETE POZORNE
Nazev pripravku

Act-HIB Vaccine
Vakcina proti Haemophilus influenzae b

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Vyrobce:
Sanofi Pasteur SA, Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur SA, Marcy I’Etoile, Francie

SloZeni:

Lyofilizat (1 lahvi¢ka obsahuje):
Léciva latka:
- Haemophilus influenzae* b

Cum anatoXino tetaniCo...........vveerreenrenrenneannnnn 10 pg**
Pomocné latky:
-Trometamol................oooiiiiiiiiiiiieerieeeenee 0. 0,6 Mg
= SaChar0Za ........covvuveveiiieeieeeeeeeeee e 42,5 mg
Rozpoustédlo (1 davka 0,5 ml):
- Chlorid sodny.........cccceeviieeiiieiiieeiee e 2,0 mg
-Voda na injekei ....c.cccvevveeiieie e ad 0,5 ml

* kmen IM 2164
** odpovida mnozstvi purifikovaného polysacharidu

Indika¢ni skupina
Imunopreparat,vakcina.

Charakteristika

Act-HIB Vaccine chrani proti invazivnim onemocnénim, ktera vyvolava Haemophilus influenzae typ b.
Kapsularni polysacharid (polyribosyl ribitol fosfat: PRP) vyvolava po aplikaci détem serologickou odpovéd'.
Avsak podobné jako u vSech polysacharidovych antigenti protilaitkovd odpovéd’ je thymus-independentni,
charakterizovana nepiitomnosti booster efektu po opakovanych injekcich a slabou imunogenitou u kojenct.
Kovalentni vazba kapsuldrniho polysacharidu Haemophilus influenzae typ b na tetanovy protein, mu dava
vlastnosti imunogenu zavislého na T-buiikach, ktery vyvolava u kojenci IgG specifickou odpovéd’ proti PRP a

imunologickou pamét’.

Vakcina nechrani proti onemocnénim vyvolavanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti meningitiddm

jiného ptivodu.

Za 7adnych okolnosti nemtliZze tetanovy protein obsazeny v této vakciné nahradit pravidelné oCkovani proti

tetanu.

Indikace

1/3



Vakcina je urcena détem od 2 mésict v€ku k prevenci invazivnich onemocnéni, ktera vyvolavd Haemophilus
influenzae typ b (napt. meningitida, septikémie, epiglotitida, arthritida).

Kontraindikace

Vakcina nesmi byt podana osobam se znamou alergii (pfecitlivélosti) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi
slozku pfipravku, zejména tetanovy protein, nebo pokud se po predchozim ockovani konjugovanou vakcinou
proti Haemophilus influenzae typ b objevila alergicka reakce.

U osob s hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekcei, je 1épe o¢kovani odlozit.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, porad’te se svym lékafem.

NeZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky, mize mit i Act-HIB Vaccine nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

V priibéhu klinickych studii byly pozorovany nésledujici nezddouci ucinky:

Velmi casté (vice nez 10%) az Casté (méné nez 10%) : reakce v misté aplikace, jako bolestivost, zaCervenani,
otok, a/nebo zanét, zatvrdnuti.

Méné Casté ( méné nez 1%): horecka (vyssi nez 39°C)

Velmi casté (vice nez 10%): podrazdénost

Casté (méné nez 10%) az méné Casté (méné neZ 1%): plag (nekontrolovatelny nebo abnormalni)

V prubéhu sledovani pripravku na trhu, byly déle hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:
Velmi vzacné (méné nez 0.01%):

e Edém dolnich koncetin s cyandzou nebo prechodnou purpurou, které se mohou objevit béhem nekolika
hodin po oc¢kovani, a které rychle a spontanné¢ ustupuji bez dlouhodobych nasledki. Tyto reakce nemaji
souvislost s kardio-respiraénimi symptomy. Reakce jsou hlaSeny zejména, pokud je vakcina podavana
v kombinaci s jinymi vakcinami (jako jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli).

e Reakce precitlivélosti
e Kiece s horeckou nebo bez ni
o Kopfivka, vyrazka, svédéni

Ptipadny vyskyt nezddoucich G€inkil nebo jinych neobvyklych reakei, které nejsou zminény v této piibalové
informaci, oznamte oSetfujicimu lékafi.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina je primarné urcena pro détskou populaci. Udaje o podavani vakciny v t€hotenstvi a béhem kojeni
nejsou znamé, ockovani téhotnych a kojicich zen se proto nedoporucuje.

Interakce
Ptipravek Act-HIB Vaccine lze podat soucasné s vakcinou proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam, nebo
vakcinou proti zaskrtnu, tetanu a ¢ernému kasli, ale do odliSnych mist.

Prosim, informujte I¢kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které¢ vase dité¢ uziva nebo uzivalo v nedavné dobé, a to
1 0 lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu.
Vakcina se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky v jedné injek¢ni stiikacce.

Déavkovani a zpiisob podani
Dévkovani:
e Kojenci od 2 do 6 mésicu veéku: 3 davky vakciny v intervalech 1 - 2 mésict, nasledované posilovaci
davkou ve véku 18 -20 mésici.
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e Kaojenci od 6 a 12 mésict véku: 2 davky vakciny Vv intervalu 1 mésice, nasledované posilovaci davkou
ve véku 18 -20 mésict.
e D¢tiod 1 do 5 let: 1 davka vakeiny

Zpusob podani:

Rozpust'te lyofilizat Act-HIB vsttiknutim rozpoustédla z injekcni stiikacky do injekéni lahvicky. Protiepejte do
uplného rozpusténi lyofilizatu. Vizudlné zkontrolujte na piitomnost cizorodych c¢astic. Vakcinu aplikujte
okamzité po rozpusténi.

Neaplikujte intravenozné.

Aplikujte ptednostné intramuskularné nebo hlubokou subkutanni injekei:
- détem do 2 let v€ku: do anterolateralni strany stehna (stfedni tfetina) nebo do oblasti glutealni.
- détem od 2 let v€ku: do oblasti ramenniho svalu

Upozornéni

Neaplikovat intravendzn€. Pifi intramuskuldrnim podéni je tieba se pfesveédcit, ze jehla nepronikla do krevni
cévy.

Ptipravek Act-HIB Vaccine lze podat soucasné s vakcinou proti spalnickam,ptiusnicim,zardénkdm, nebo
vakcinou proti zaskrtnu, tetanu a ¢ernému kasli, ale do odlisnych mist.

Vakcina nechrani proti onemocnénim vyvolavanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti meningitiddm
jiného ptvodu.

Imunosupresivni 1é¢ba nebo imunodeficitni stav mohou zpusobit pokles imunitni odpovédi po ockovani.

Uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2° az 8°C). Chrante pred mrazem.

Varovani
Ptipravek nesmi byt pouzZivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni
1 inj. lahvicka s praSkem (1 davka) + 0,5 ml rozpoustédla v injekeni stiikacce

Datum posledni revize:
6.2.2008
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