Souhrn SPC: 44993 HIBTITER INJ SOL 1X0.5ML/DAV WYE GB R
59/162/97-C

59/0202/98-S

Rp.

SOUHRN UDA3JU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
HibTITER

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

1 davka (0,5 ml roztoku) obsahuje tyto IéCivé latky:

Polyribosylribitoli phosphas Haemophili influenzae b (kmen PBCC197) - 10,0 mikrogramd
coniugata cum Proteinum diphteriae C197 purificatum - 25,0 mikrogramt HibTITER je
sterilni roztok oligosacharidd ziskanych chemickou depolymerizaci vysoce ¢isténého
kapsularniho polysacharidu polyribosylribitolfosfatu (PRP), izolovaného z Haemophilus
influenzae typu b (dale jen Hib).

Oligosacharidy jsou selektivné aktivovany a navazany kovalentni vazbou na protein CRM197.
Protein CRM197 je netoxicka varianta difterického toxinu.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok.
Cirad bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Konjugovana vakcina HibTITER je indikovéna k imunizaci déti ve vé&ku od 2 mésici do 5 let
proti invazivnim onemocné&nim zptsobenym Hib.

4.2. Davkovani a zpdsob podani

Davkovani

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

Alternativni schéma predstavuje podani 2 davek v intervalu 6-8 tydnd.

K dlouhodobé ochrané mdze byt ve druhém roce Zivota podana revakcinaéni davka, zvlasté
tém détem, které dostaly pouze 2 davky vakciny v zdkladni sérii.

Pro dosud neockované déti ve véku 6-12 mésicl je dostatedné zakladni o&kovani o dvou
davkach podanych v rozmezi 6-8 tydnd.

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

PfedCasné narozeni kojenci maji byt ockovani vakcinou HIbTITER podle svého
chronologického véku od narozeni.

ZpUsob podani

HIibTITER se podava intramuskularné.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoli slozku vakciny véetné toxoidu C. diphteriae. Tak jako u ostatnich
vakcin, ma byt podani vakciny HibTITER odlozeno v pfipadé zavaznych akutnich horec¢natych
onemocnéni ditéte.



4.4, Zvlastni upozornéni

Vakcina HIibTITER je urCena pouze k intramuskularni aplikacii Nema se podavat
intradermalné ani intravendzné, nebot bezpecnost a imunogenicita téchto cest podani nebyla
hodnocena.

Tak jako u vsSech injek¢nich vakcin, ma byt pfipraven lékarsky dozor a vhodna Iécba pro
pripad vzacné anafylaktické reakce nasledujici po podani vakciny.

Vakcina HibTITER nechrani proti H. influenzae jinych kmenl neZ typu b, ani proti dal&im
mikroorganismdm, které zplsobuji meningitidu nebo sepsi.

Po podani vakciny HibTITER détem s nedostate¢nou tvorbou protilatek, at jiz v disledku
genetické poruchy nebo imunosupresivni terapie, se nemusi dostavit o¢ekdavana imunitni
odpovéd.

Infekce vyvolana virem HIV neni povazovana za kontraindikaci podani vakciny HibTITER.

4.5. Interakce

Jestlize byla vakcina HibTITER podana détem ve v&ku 2-20 mésicl do jiného mista, ale
soucasné s adsorbovanou vakcinou proti diftérii, tetanu a pertusi a s oralni vakcinou proti
détské obrné, nebyla pozorovana zadna porucha protilatkové odpovédi na jednotlivé
antigeny. Stejné tomu bylo u dé&ti ve v&ku 14-16 mésicd po podani vakciny HibTITER
soucasné s vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
ProtoZze vakcina HIibTITER neni urena dospélym, informace o bezpecnosti vakciny pfi
podavani v prib&hu téhotenstvi a kojeni nejsou k dispozici.

4.7. Moznost sniZzeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel
Nepfipada v Uvahu.

4.8. Nezadouci Gcinky

Lokalné v misté injekce byl pozorovano zarudnuti, zvysSeni teploty nebo otok. Jako u vsSech
injekci se mUze vyskytnout lokalni bolestivost.

Celkové Gcinky pozorované po podani vakciny HIibTITER zahrnovaly horecku, bolest hlavy,
nevolnost, podrazdé&nost, protrahovany pla¢, nechutenstvi, zvraceni, prijem, neklidny
spanek a reakce z hypersenzitivity (vCetné anafylaktické reakce a exantému).

Po podani polysacharidovych nebo konjugovanych vakcin proti Hib byly dale pozorovany
ptipady multiformniho erytému, Guillain-Barréllv syndrom a kiece; nebyla v&ak stanovena
jejich pfic¢inna souvislost s podanim vakciny.

4.9. Pfedavkovani
S predavkovanim vakciny HibTITER nejsou zkusSenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: konjugovana vakcina proti Hib, purifikovany antigen.
ATC kod: J07AGO01

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Imunitni odpovéd' je prevazné typu IgG, podtfidy IgG1.

Studie navic prokazala, Zze pfi hodnoceni komplementem Fizené baktericidni zkousky in vitro
95% sér déti a vice dosahlo baktericidni aktivity po dvou, resp. po tfech davkach vakciny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Protilatkova odpovéd po kazdé imunizaci vakcinou HibTITER probiha v zavislosti na klasické
kinetice T-lymfocytl. Nebyly provedeny ?&dné studie chovani vakciny HibTITER v misté



podani nebo v obéhovém systému. Z klinickych studii je vSak zndmo, ze vakcina a/nebo
produkty jeji hydrolyzy jsou Castecné vylucovany ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti pripravku
Nejsou relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vsech pomocnych latek
Natrii chloridum, Agqua pro injectione.

6.2. Inkompatibility
Nebyly pozorovany ani hlaseny Zadné inkompatibility.

6.3. Doba pouzitelnosti
Datum exspirace vakciny je uvedeno na stitku vnitfniho obalu a na vnéjsim obalu.
Doba pouzitelnosti je 24 mésic.

6.4. Uchovavani
HibTITER ma byt uchovavan pfi teploté + 2 az + 8 st. C.
Nesmi zmrznout! Jestlize vakcina nedopatifenim zmrzla, je tfeba ji zlikvidovat.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu

Sklenéna lahvi¢ka, gumova zatka, hlinikovy pertl, plastovy kryt, papirova vanicka, pribalova
informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka.

Velikost baleni

1x05ml,5x0,5ml,10x0,5ml, 25 x 0,5 ml, 50 x 0,5 ml.

6.6. Navod k pouziti

Vakcina musi byt pred aplikaci vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje cizorodé mechanické
Castice a/nebo zda nedoslo k pozorovatelnym zménam. Pfed podanim je tfeba vakcinu dobfe
protrepat.
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