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Pribalova informace - Rp.

Informace pro pouziti, Ctéte pozorné!

HibTITER

(Polyribosylribitoli phosphas Haemophili influenzae b /kmen PBCC197/
coniugata cum Proteinum diphteriae C197 purificatum)

injekéni roztok

V: Wyeth Laboratories, New Lane, Havant, PO9 2NG, Velka Britanie.
DR: Wyeth-Lederle Pharma Ges.m.b.H., Storchengasse 1, A-1150 Wien, Rakousko.

S: 1 lahvicka obsahuje 0,5 ml injekéniho roztoku, coZ predstavuje jednu davku vakciny.
Jedna davka vakciny obsahuje:

Lécivé latky:

Polyribosylribitoli phosphas Haemophili influenzae b (kmen PBCC197) - 10,0 mikrogramd
coniugata cum Proteinum diphteriae C197 purificatum - 25,0 mikrogramd.

PL: Chlorid sodny (4,5 mg), voda na injekci (ad 0,5 ml).

CH: HibTiter je sterilni roztok oligosacharidd, ziskanych chemickou depolymerizaci vysoce
isténého kapsularniho polysacharidu polyribosylribitolfosfatu (PRP), izolovaného z kmend
Hemophilus influenzae typu b (dale jen HiB). Oligosacharidy jsou selektivné aktivovany a
navazany kovalentni vazbou na protein CRM197. Protein CRM197 je netoxicka varianta
difterického anatoxinu.

Mechanismus Ucinku

Imunitni odpovéd' je prevazné typu IgG, podtfidy IgG1.

Studie navic prokazala, ze pfri hodnoceni komplementem Fizené baktericidni zkousky in vitro
95% sér déti a vice dosahlo baktericidni aktivity po dvou, resp. po tfech davkach vakciny.
Protilatkova odpovéd po kazdé imunizaci vakcinou HibTiter probiha v zavislosti na klasické
kinetice T-lymfocytd. Nebyly provedeny ?adné studie U&inku vakciny v mist& podani nebo v
krevnim obéhu. Z klinickych studii je znamo, ze vakcina a/nebo jeji rozkladné produkty jsou
¢astecné vylucovany ledvinami.

I: Konjugovana vakcina HibTiter je indikovdna k ockovani déti ve véku 2 mésicl az 5 let
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proti invazivnim onemocnénim, zpusobenym Hib.

KI: Precitlivélost na kteroukoli slozku vakciny, véetné toxoidu C. diphteriae.
Tak jako u ostatnich vakcin, ma byt podani vakciny HibTiter odloZzeno v pfipadé zavaznych
akutnich hore¢natych onemocnéni ditéte.

SU: Varovani a upozornéni pro pouziti

Vakcina HibTiter je uréena pouze k nitrosvalovému podani. Nemd se podavat do kizZe ani do
zily, nebot bezpecnost a imunogenicita téchto cest podani nebyla hodnocena.

Tak jako u vsech injekcnich vakcin ma byt pfipraven lékafsky dozor a vhodna lé¢ba pro
pripad vzacné prudké (anafylaktické) reakce precitlivélosti po podani vakciny.

Vakcina HibTiter nechrani proti H. influenzae jinych kmenl neZ typu b, ani proti dal$im
mikroorganismdm, které zplsobuji meningitidu (zan&t mé&kkych plen mozkovych a minich)
nebo sepsi (otrava).



Po podani vakciny HibTiter détem s nedostate¢nou tvorbou protilatek, at jiz v disledku
genetické poruchy nebo v dlsledku 1é¢by, kterd potlacuje obranyschopnost organismu, se
oCekavana obranna odpovéd organismu nemusi dostavit.

Infekce vyvolana virem HIV neni povazovana za kontraindikaci podani vakciny HibTiter.
MozZnost sniZzeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel Nepfipada v Gvahu.

NU: Lokalné v misté injekce byl pozorovano zarudnuti, zvy$eni teploty nebo otok. Jako u
véech injekci se mze vyskytnout lokalni bolestivost.

Celkové ucinky, pozorované po podani vakciny HibTiter, zahrnovaly horecku, bolest hlavy,
nevolnost, podrazdé&nost, neztiditelny pla¢, nechutenstvi, zvraceni, prijem, neklidny spanek
a reakce precitlivélosti véetné prudké (anafylaktické) reakce precitlivélosti a vyrazky.

Po podani polysacharidové nebo konjugované vakciny proti Hib byl dale pozorovan
multiformni erytém (prudké puchyinaté onemocnéni kize a sliznic), Guillain-BarréQv
syndrom (zanétlivé onemocnéni nervovych korend) a kfele; nebyla v8ak stanovena jejich
pri¢inna souvislost s podanim vakciny.

IT: Jestlize byla vakcina HibTiter podana détem ve v&ku 2-20 mésicl do jiného mista, ale
soucasné s adsorbovanou vakcinou proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli a s oralni vakcinou
proti détské obrné&, nebyla pozorovana zadna porucha protilatkové odpovédi na jednotlivé
antigeny.

Stejné tomu bylo u déti ve véku 14-16 mésicl po podani vakciny HibTiter soutasné s
vakcinou proti spalnickam, pfriusnicim a zardénkam.

TL: Protoze vakcina HibTiter neni urcena dospélym, informace o bezpecnosti vakciny pfi
podavani v prib&hu té&hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici.

D: Davkovani

Zakladni o¢kovani mize byt zahajeno ve véku 2 mésicl a pozd&ji. Sklada ze 3 davek
podanych v rozmezi 4-8 tydnd.

Alternativni schéma predstavuje poddni 2 davek v intervalu 6-8 tydnl. K zabezpeleni
dlouhodobé ochrany mohou byt déti preoc¢kovany ve druhém roce Zivota, a to zvlasté ty,
které dostaly pouze 2 davky vakciny v zakladni sérii.

Pro dosud neockované déti ve véku 6-12 mésicl je dostatedné zdkladni ockovani o dvou
ddvkach podanych v rozmezi 6-8 tydnd.

Dosud neockovanym détem ve véku jednoho roku a starSim staci k ziskani ochrany podat
jednu davku.

Predcasné narozeni kojenci maji byt ockovani vakcinou HibTiter podle svého chronologického
véku od narozeni.

ZP: HibTiter se podava nitrosvalové.

Kazda lahvicka obsahuje 0,5 ml cirého bezbarvého injekéniho roztoku. Vakcina musi byt
pifed podanim vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje cizorodé mechanické cCastice a/nebo
zda nedoslo k pozorovatelnym zménam. Pred podanim je treba vakcinu dobfe protfepat.

PR: S predavkovanim vakciny HibTiter nejsou zkudenosti.

U: HibTiter ma byt uchovavan pfi teploté 2-8 st. C.

Nesmi zmrznout!

Zvlastni upozornéni pro uchovavani

Jestlize vakcina nedopatienim zmrzla, je tfeba ji zlikvidovat.
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.



VA: Pred pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti uvedené na obalu. Vakcina nesmi byt
pouzita po uplynuti doby pouzitelnosti.

BA: 1x0,5ml,5x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 25 x 0,5 ml, 50 x 0,5 ml.
PE: Doba pouzitelnosti je 24 mésicu.
DZ: 4.12.2002 (¢.j. 9991/02)

DA: 2002/12/04/V



