SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Act-HIB Vaccine, prasek pro piipravu inj. roztoku s rozpoustédlem

Vakcina proti Haemophilus influenzae b

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI

Leéciva latka:

1 lahvicka (1 davka) obsahuje:

Haemophilus influenzae* b

cum anatoxXino tetaniCo...........ovuvvueeneinnieneannennn. 10 pg**

* kmen IM 2164
** odpovidd mnozstvi purifikovaného polysacharidu

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro ptipravu inj. roztoku s rozpoustédlem
Popis ptipravku: prasek: bily lyofilizat, rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek Act-HIB Vaccine je urcen détem od 2 mésici veéku k prevenci invazivnich onemocnéni, které
vyvolava Haemophilus influenzae typ b (napt. meningitida, septikémie, celulitida, arthritida, epiglotita).
Vakcina nechrani proti onemocnénim vyvolavanym jinymi typy Haemophilus influenzae ani proti
meningitidam jiného plvodu.

Za zadnych okolnosti nemiiZe tetanovy protein obsaZeny v této vakciné nahradit pravidelné ockovani proti
tetanu.

4.2. Davkovani a zpisob podani
Davkovani:
e Kojenci od 2 do 6 mésict véku: 3 davky vakciny v intervalech 1 - 2 mésict. Posilovaci davka se
podava ve veéku 18 -20 mésict.
e Kojenci od 6 a 12 mésict veku: 2 davky vakciny v intervalu 1 mésice. Posilovaci davka se podava
ve veéku 18 -20 mésici.
e Diive neockované déti od 1 do 5 let: 1 davka vakciny

Zpisob podani:

Intramuskularni nebo hluboké subkutanni podani.

Doporuc¢ené misto podéni je u

- déti do 2 let véku: anterolateralni strana stehna (stiedni tfetina) nebo oblast glutealni.
- déti od 2 let véku: oblasti deltoidniho svalu

Neaplikujte intravendzné.

Navod pro pripravu vakciny, viz bod 6.6.



4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na kteroukoli slozku vakciny, zvlasté na tetanovy protein nebo pokud se po
predchozim ofkovani konjugovanou vakcinou proti Haemophilus influenzae typ b objevila alergicka
reakce.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné. Pii intramuskularnim podani se presvédcte, ze jehla nepronikla
do krevni cévy.

U osob s hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci, se doporucuje o¢kovani odlozit.

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro ptipad anafylaktické reakce po podani
vakciny k dispozici k okamzitému pouziti odpovidajici 1éCba a zajistén 1€katrsky dohled.

Déti s kongenitalnim ¢i ziskanym imunodeficitem mohou byt ockovany, je vSak nutné mit na paméti, ze
Vv zavislosti na stavu jejich imunitniho systému mize byt jejich imunitni odpovéd’ mensi. U déti na
imunosupresivni terapii (kortikoidy, chemoterapie, apod.) je 1épe ockovani odlozit na dobu po ukonceni
1écby.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky nebo jiné formy interakce

Ptipravek Act-HIB Vaccine mize byt poddvan soucasné S jinymi vakcinami, jako napf. vakcinou proti
spalnickam, piius$nicim, zardénkam, zaskrtu, tetanu, pertusi, poliomyelitidé, avSak do odlisnych mist
vpichu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Vakcina je primarné ur¢ena pro détskou populaci. Udaje o podavani vakciny v téhotenstvi a béhem kojeni
nejsou znamé, o¢kovani téhotnych a kojicich zen se proto nedoporucuje.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Vakcina je ur€ena pro déti, vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyl zkouman.

4.8 Nezadouci ucinky
V souladu s platnym ockovacim kalendafem, doporu¢enim WHO a ACIP (Advisory Committee on
Immunization Practices), je ptipravek Act-HIB Vaccine podavan jen vzacné jako samostatné ockovani.
Casto je vakcina podavana soucasné nebo v kombinaci s jinymi vakcinami, jako napf. s vakcinami proti
zaskrtu, tetanu a pertusi (celobunééna nebo acelularni). Bezpeénostni profil pfipravku Act-HIB Vaccine
odrazi tuto skutecnost.

Nezadouci ucinky zjisténé v klinickych studiich nebo hlaSené pii post-marketinkovém sledovani jsou
sefazeny za pouziti MeDRA terminologie (dle tfid organovych systémt) pro vSechny vékové skupiny.
Frekvence vyskytu je nasledujici: velmi Casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10); méné Casté (=1/1 000 az
<1/100); vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), v¢etné jednotlivych hlasenych piipadu.

Nezadouci ¢inky zjisténé v klinickych studiich:

Bezpecnost této vakciny byla zjiStovana v rtiznych kontrolovanych studiich, vCetné aktivniho sledovani
nezadoucich uc¢inktl, béhem kterého vice nez 7 000 zdravych déti mladsich 2 let bylo ockovano vakcinou
Act-HIB Vaccine, ve vétsiné piipadd v kombinaci s vakcinou obsahujici celobunéénou nebo acelularni
pertusi-tetanus-zaskrt (DTP).

V kontrolovanych studiich, kdyz byla Act-HIB Vaccine podana v kombinaci s DTP vakcinou, se
frekvence a typ pozorovanych nezadoucich G¢inkl nelisily od nezadoucich u¢inkli pozorovanych po
podani samotné DTP vakciny.



Nezadouci G¢inky, pravdépodobné v souvislosti s podavanim vakciny a pozorované s frekvenci mensi nez
1%, se obecné objevily 6-24 hodin po ockovani a byly vétSinou prechodné a mirné az stiedni intenzity.
Nebylo pozorovano zvysSeni vyskytu ¢i zdvaznosti mistnich nebo systémovych reakci po déavkach
preoCkovani, které nasledovaly po zakladnim ockovani.

Celkové a jinde nezairazené poruchy a lokalni reakce po podani

Velmi Casté az Casté: reakce v misté aplikace jako je bolestivost, erytém, otok a/nebo zanét, indurace
Méng¢ Casté: horecka (vyssi nez 39°C)

Psychiatrické poruchy

Velmi Casté: podrazdénost

Casté az méné Gasté: pla¢ (nekontrolovatelny nebo abnormalni)

Nezadouci u¢inky hlasené pii post-marketinkovém sledovani:

V pribéhu post-marketinkového sledovani po podavani n€kolika milioni davek na celém svéte, byly
hlaseny dalsi nezddouci Gc¢inky.

Zadny z téchto nezadoucich w¢inki nebyl hlasen s frekvenci vyssi nez 0,01% (velmi vzacné). Frekvence
vyskytu nezadoucich U¢inkl jsou zalozeny na spontdnnim hldSeni a vypocteny z poc¢tu hlaSeni a poctu
davek distribuovanych béhem stejného obdobi.

Celkové a jinde nezaiazené poruchy a lokalni reakce po podani

Velmi vzacné: edém dolnich koncetin s cyan6zou nebo ptechodnou purpurou, které se mohou objevit
béhem nékolika hodin po ockovani a které rychle a spontanné ustupuji bez dlouhodobych nasledki. Tyto
reakce nemaji souvislost s kardio-respira¢nimi symptomy. Reakce jsou hlaseny zejména, pokud je
vakcina podavana v kombinaci s jinymi vakcinami (jako jsou vakciny proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému
kasli).

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: reakce precitlivélosti

Poruchy nervového systému

Velmi vzéacné: kiece s horeckou nebo bez horecky

Poruchy kiize a podkoZzi

Velmi vzacné: koptivka, vyrazka, svédéni

4.9 Piredavkovani
Neuplatiiuje se

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Vakcina proti invazivnim onemocnénim zpusobenych Haemophilus influenzae typ b.

Act-HIB chrani proti invazivnim onemocnénim, ktera vyvolava Haemophilus influenzae typ b.

Act-HIB je vakcina pfipravend z purifikovaného kapsularniho polysacharidu Haemophilus influenzae typ
b, ktery je konjugovany na tetanovy protein, pfipraveny detoxikaci toxinu Clostridium tetani formolem.
Kapsularni polysacharid (polyribosyl ribitol fosfat: PRP) vyvolava po aplikaci lidem imunologickou
odpovéd’. Avsak podobné jako u vSech polysacharidovych antigenii protilatkova odpovéd’ je thymus-
independentni, charakterizovanad nepfitomnosti booster efektu po opakovanych injekcich a slabou
imunogenitou u kojenci.



Kovalentni vazba kapsularniho polysacharidu Haemophilus influenzae typ b na tetanovy protein, mu dava
vlastnosti imunogenu zavislého na T-buikach, ktery vyvolava u kojenci IgG specifickou odpoveéd proti
PRP a imunologickou pamét’.

Studie funk¢ni aktivity protilatek proti PRP, vyvolanych u kojencii a déti konjugovanou Haemophilus typ
b - vakcinou, prokazala baktericidni a opsonizac¢ni vlastnosti.

Studie imunogenity u kojenct a batolat oCkovanych od 2 mésici véku prokazuji, ze prakticky vSechny
déti mély titr protilatek proti PRP vétsi nebo rovny 0,15 ug/ml po podani tieti davky (a vétsi nebo rovny 1
ug/ml u pfiblizné¢ 90% ockovanych déti). U déti mladSich 6ti mésich, které dostaly 3 davky vakciny,
vyvolala néslednd posilovaci davka aplikovand 8-12 meésici pozdé€ji velmi signifikantni vzestup
pramérného titru PRP protilatek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeé€nosti pripravku

Neuplatiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek: trometamol, sachardza
Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Vakcina se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi ptipravky v jedné injek¢eni stiikacce.

6.3._Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce ( 2°C az 8°C). Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek v inj. lahviéce (sklo typu I) uzaviené pryzovou zatkou a kovovym uzavérem + 0,5 ml rozpoustédla
Vv pieplnéné injekéni stiikacce (sklo typu 1) s pistovou zatkou (chlorobromobutyl)

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

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ptiprava vakciny :

Rozpust'te lyofilizat Act-HIB vsttiknutim rozpoustédla z injekéni stiikacky do injekéni lahvicky.
Prottepejte obsah lavicky do Gplného rozpusténi lyofilizatu. Vizudln€ zkontrolujte na pfitomnost
cizorodych ¢astic. Vakcinu aplikujte okamzZité po rozpusténi.
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