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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Hiberix

Vakcina proti Haemophilus influenzae typu b

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci 1 dévka (0,5 ml) obsahuje:

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogrami
konjugovany s tetanickym toxoidem jako bilkovinnym nosic¢em pfiblizné 25 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Popis piipravku:

Lyofilizovana Hib vakcina: bily jemny prasek nebo kolac lyofilizatu.
Rozpoustedlo: Cird a bezbarva tekutina.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Hiberix je urcen pro aktivni imunizaci vSech déti od 2 mesicti véku proti onemocnénim zpisobenym
Haemophilus influenzae b.

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

4.2 Davkovani a zptisob podani

Primarni ockovaci schéma se sklada ze 3 davek aplikovanych v prvnich 6 mésicich Zivota. O¢kovani
zpravidla zacina ve stafi 2 mésict. V tomto ptipadé se ockuje podle schématu 2-4-6 mésict.

Ockovaci schéma se vSak mlize 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 mésicu, kteti jesté nebyli proti Hib o¢kovani, maji byt o¢kovani dvéma
davkami vakciny podanymi v intervalu jednoho mésice, které maji byt nasledovany posilovaci davkou

ve druhém roce zivota.

Déti ve véku 1 — 5 let, které jesté nebyly proti Hib o¢kovany, maji byt o¢kovany jednou davkou
vakciny.

Zpisob podani



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

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypersenzitivita po piedchozi aplikaci vakcin proti Hib.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Podobné jako u jinych vakein i o€kovani touto vakcinou ma byt odlozeno u subjektil trpicich
zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Mirna infekce neni kontraindikaci ockovani.

Podobné jako u vSech jinych injekénich vakcin musi byt pro piipad, ze se po aplikaci vakciny Hiberix
vzacné€ vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna lékat'skd pomoc. Z tohoto diivodu musi byt
ockovany jedinec 30 minut po aplikaci vakciny pod 1ékarskym dohledem.

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

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

Po podani Hib vakcin bylo popsano vylucovani kapsularniho polysacharidového antigenu do moce.
Z toho diivodu nemusi mit v obdobi 1 az 2 tydnti po ockovani testy zaloZzené na detekci antigenu
diagnostickou vypoveédni hodnotu pro potvrzeni suspektniho onemocnéni zptisobeného Hib a testy
mohou byt falesné pozitivni.

Hiberix nesmi byt v zZddném piipad¢€ aplikovan intravendzné.

Mozné riziko apnoe a nutnost monitorovani dychani po dobu 48 — 72 hodin se maji zvazit pii
podavani davek zdkladniho ockovani velmi pfedcasné narozenym détem (narozenym ve < 28. tydnu
téhotenstvi) a zvlaste tém, v jejichz predchozi anamnéze byla respiracni nezralost. Protoze prospeéch
ockovani je u této skupiny déti vysoky, nemélo by se ockovani odmitat ani oddalovat.

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

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

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

Hiberix miiZze byt smichdn ve stejné injekeni stiikacce s vakcinou Infanrix (DTPa vakcina). Jiné
injek¢ni vakciny musi byt aplikovany do riznych mist. Nelze je smichat v jedné stiikacce.

Podobné jako u jinych vakcin 1ze o¢ekavat, ze u pacientd podstupujicich imunosupresivni terapii nebo
u imunodeficitnich pacientll nemusi byt po o¢kovani dosazeno protektivni imunitni odpovédi.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze vakcina Hiberix neni uréena k oc¢kovani dospélych, nejsou odpovidajici tidaje
0 bezpecnosti vakciny béhem téhotenstvi a reprodukéni studie u zvifat dostupné.

Kojeni



Vzhledem k tomu, Ze vakcina Hiberix neni uréena k o¢kovani dospélych, nejsou odpovidajici idaje
0 bezpecnosti vakciny v obdobi kojeni a reproduk¢ni studie u zvitat dostupné.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

o Klinické studie

Nize uvedené frekvence byly odvozeny z analyz provedenych u 3 000 kojencti ucastnicich se studie
Hib-097 au 1 200 kojenct Gcastnicich se studie DTPa-HBV-IPV-011.

Cetnost nezadoucich ucinkt vztazend na davku je definovana nasledujicim zptisobem:
Velmi Casté: >1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10
Méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100
Vzécné: > 1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné: <1/10 000

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi ¢asté: ztrata chuti k jidlu.
Psychiatrické poruchy
Velmi ¢asté: plactivost, podrazdénost, neklid.

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: spavost;
Vzacné: kiece (vCetn¢ febrilnich kieci).

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: prijem;
Casté: zvraceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: horecka, otok, bolest a zarudnuti v misté€ aplikace injekce.

Postmarketingové sledovani

Vsechny nezadouci t¢inky z postmarketingovych hlaseni jsou uvadény s frekvenci:
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

[ ]

Poruchy imunitniho systému

Alergické reakce (veetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci), angioedém.

Poruchy nervového systému

Hypotonicko-hyporeaktivni epizoda, kolaps nebo vasovagalni odpovéd’ na injekci.

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy




Apnoe [viz bod 4.4 pro apnoe u velmi pired¢asné narozenych déti (narozenych ve < 28. tydnu
téhotenstvi)].

Poruchy kiize a podkozni tkané

Koptivka, vyrazka.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana, indurace v misté aplikace injekce.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Obecné, profil nezadoucich u¢inkd hldsenych po predavkovani byl podobny profilu pozorovaném
po podani doporucené davky vakciny Hiberix.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakciny, Haemophilus influenzae typu b, purifikovany antigen
konjugovany
ATC kod: J07AGO1

Zakladni o¢kovani

Tabulka 1 ukazuje imunogenicitni vysledky ze 4 klinickych studii, ve kterych kojenci ve Spojenych
statech, v Evrop¢, Jizni Americe a jihovychodni Asii obdrzeli 3davkové zakladni o¢kovani vakcinou
Hiberix v prvnich 6 mésicich zivota, zacinajici od veku 6 tydni. Byla hodnocena rtizna ockovaci
schémata a vakcina Hiberix byla podana soucasné s dal$imi rutinn€ doporu¢enymi vakcinami.

Vakcina Hiberix byla imunogenni ve vSech studovanych 3dédvkovych schématech. Jeden mésic po
ukonceni zékladni imunizace bylo u 96,6 — 99,4 % ockovanych déti dosazeno koncentrace protilatek
> 0,15 pg/ml (hladina udavajici kratkodobou protekci).

Tabulka 1: Procento jedinct s koncentraci protilatek > 0,15 pg/ml a > 1,0 pg/ml jeden mésic po
zakladnim o¢kovani vakcinou Hiberix.

o1 N % jedinct % jedinct
Vek pri Soucasné - . - .
. . . L s protilatkami s protilatkami
Studie zakladnim N podavané - N
ockovani vakciny 20,15 pg/ml 2 1,0 pg/ml
(95% CI) (95% CI)
. . DTPa-HBV- ,
Hib-097 meésice 2-4-6 | 1590 PV 96,6 (95,6; 97.4) 81,2 (79.2: 83.1)
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PCVI3
HRV
DTPWHBVHID- | o csice 2-4-6 | 171 | DTPw-HBV | 99.4(96,8;100) | 97,7 (94,1;99,4)
008 PRI
DTPa-HBV-
PV
nebo
DTPa-HBV-
DTPa'Ig(?SV'IPV' mésice 3-4-5 | 410 PV 99,0 (97.5:99.7) | 92.7(89.3; 95.1) -
+ 94,0 (84,7; 98,1)*
OPV (ve
3davkovém
schématu)
bTP ‘I’é'flfggfmb tydny 6-10-14 | 175 | DTPw-HBV | 99.4(969;100) | °6:0(%798.7)

CI: Interval spolehlivosti

DTPw-HBV: kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (celobunéc¢nd) a hepatitidé B;
DTPa-HBV-IPV: kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni), hepatitidé B

a poliomyelitidég;

HRV: humanni rotavirova vakcina;
N: pocet jedinct v kohorté podle protokolu (ATP) (s vyjimkou DTPw-HBV-Hib-008: v celkové

ockované kohort¢)

OPV: peroralni vakcina proti poliomyelitidg;
PCV13: pneumokokova 13valentni konjugovana vakcina;
PRP: Polyribosylribitoli phosphas

* Nejsou dostupna souhrnna data analyz.

Krom¢ toho, u naivnich batolat ve véku 22 — 26 mésict (studie Hib-036), ktera obdrzela jednu davku
vakciny Hiberix soucasné s DTPa, 100 % jedincti [N= 54; 95% CI (93,4; 100)] dosahlo koncentrace

anti-PRP protilatek > 1,0 pg/ml jeden mésic po vakcinaci. Tato data podporuji podani jedné vakciny
Hiberix u déti od 1 roku véku a vyse.

Preockovani

Protilatkova odpovéd na posilovaci ockovani vakcinou Hiberix po 3davkovém zakladnim schématu je
uvedena v tabulce 2. Jeden mésic po posilovaci davee mély vSechny déti koncentraci anti-PRP
protilatek > 0,15 pg/ml a alesponi 99,1 % mélo koncentraci protilatek > 1,0 pg/ml, koncentraci
korelujici s dlouhodobou imunitou na Hib (tabulka 2).

Tabulka 2: Procento jedinct s koncentraci protilatek > 1,0 pg/ml jeden mésic po posilovacim oc¢kovani

vakcinou Hiberix.

Vek ofi Soucasn¢ % jedinct
Studic N sakla drr)lim Vek pii podavané s protilatkami
o preockovani vakciny pfi > 1,0 pg/ml
ockovani
preockovani (95% CI)
. - o 99,1
Hib-097 336 | mésice 2-4-6 mésice 15-18 DTPa (97.4: 99.8)
DTPw-HBV- L L 99,4
Hib-008 BST 161 | mésice 2-4-6 18 mésicii DTPw-HBV (96.6: 100)
DTPw- , 0
HBV=HibKft- | 74 | S9WO10- 1 esice 15-18 | DTPw-HBV 100%
003 14 (95,1; 100)

CI: Interval spolehlivosti

N: pocet jedincti v ATP kohort¢
DTPa: kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni)
DTPw-HBV: kombinovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (celobuné¢na) a hepatitidé B
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PRP: Polyribosylribitoli phosphas

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.
5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neni relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lyofilizat: monohydrat laktosy.
Rozpoustédlo: chlorid sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Lyofilizovanou vakcinu uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Zmrazeni nema zadny vliv na
ucinnost lyofilizované vakciny.

Rozpoustedlo uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C), nebo pii teploté do 25 °C. Chraiite pred
mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Sklenéna lahvicka nebo predplnéna injekeni stiikacka jsou zhotoveny z neutralniho skla tiidy 1.
Popis baleni:

Lyofilizat: sklenéna lahvicka, pryzova zatka, hlinikovy uzavér s plastovym krytem, krabicka.
Rozpoustedlo: predplnéna injekeni stiikacka, krabicka.

Velikost baleni:
1 lahvicka s lyofilizatem + 1 piedplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem + 2 jehly

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Hiberix miize byt smichdn ve stejné injekeni sttikacce s vakcinou Infanrix (DTPa vakcina). Jiné
vakciny musi byt aplikovany do riznych mist. Nelze je smichat v jedné stfikacce.

Pred pouzitim musi byt rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina vizualné zkontrolovany na pfitomnost
cizorodych ¢éstic a na netypické zmény vzhledu.

Pokud pozorujete jakoukoliv odchylku, vakcinu nesmite podat.
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Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v piedplnéné injekéni stiikacce

Hiberix musi byt rekonstituovan piidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni stiikacky
do injekeni lahvicky obsahujici prasek.

Ptipojeni jehly k injekéni stiikacce viz obrazek nize.

Injekeni stiikacka dodavana s vakcinou Hiberix vS§ak mtze byt lehce odlisna od injekéni stiikacky
popsané na obrazku, a to bez Sroubovaci komponenty.

Jehla
Kryt jehly

Stirtkacka

Pist stiikacky

T¢lo stiikacky /

Kryt stiikacky

J

1.V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stfikacky odsroubujte otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke stiikacce pfipevnite tak, Ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych rucicek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

Pridejte rozpoustédlo k prasku. Po ptidani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se vSechen
prasek Gplné nerozpusti v rozpoustédle. Nafedéna vakcina je Ciry opalizujici a bezbarvy roztok.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouzit.
K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.
Cely obsah lahvi¢ky je nutné aplikovat najednou.

Jak je uvedeno vyse, Hiberix mize byt smichan s vakcinou Infanrix. V tomto ptipad¢ se pro
rekonstituci rozpoustédlo dodané v baleni vakciny Hiberix nahradi roztokem vakciny Infanrix.

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

Kombinovana vakcina musi byt vytvoiena pfidanim celého obsahu druhé vakciny do lahvicky
obsahujici bily prasek Hib.



Tato na misté vytvorena kombinovana vakcina musi byt pouzita stejn¢ jako monokomponentni
rekonstituovana vakcina Hiberix.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I’Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.
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