CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Act-HIB, 10 mikrogram6w/0,5 ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Polisacharyd otoczkowy Haemophilus influenzae typ b.............. 10 mikrograméw

skoniugowany z toksoidem tezcowym 18-30 mikrograméw

Szczepionka Act-HIB moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, ktory stosowany jest w procesie
wytwarzania (patrz punkt 4.3)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Szczepionka Act-HIB zawiera mniej niz 23 mg sodu na dawke. Patrz punkt 4.4

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty proszek w fiolce. Rozpuszczalnik jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem w amputko-
strzykawce.

Po rekonstytucji odpowiednim rozpuszczalnikiem, szczepionka jest przezroczysta i bezbarwna.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Act-HIB (Hib) jest wskazana w zapobieganiu inwazyjnym chorobom wywotanym przez
Haemophilus influenzae typ b (zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki

lacznej, zapalenie stawow, zapalenie nagtosni i inne) u dzieci od 2. miesigca zycia.

Szczepionka nie zapewnia ochrony przed infekcjami wywolanymi przez inne typy Haemophilus
influenzae ani przed zapaleniami opon médzgowo-rdzeniowych wywotanymi przez inne drobnoustroje.

W Zadnym przypadku szczepionka Act-HIB nie moze zastgpic¢ rutynowego szczepienia przeciw
tezcowi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie:
Do 6. miesigca zycia:

3 kolejne dawki po 0,5 ml podawane w odstepie 1 lub 2 miesi¢cy oraz dawka uzupehiajgca (czwarta
dawka) rok po trzeciej dawce.



Migdzy 6. a 12. miesigcem zycia:

2 dawki po 0,5 ml podawane w odstepie 1 miesiaca oraz dawka uzupehiajaca (0,5 ml) w 18. miesigcu
zycia.

Od 1. do 5. roku zycia:

1 dawka po 0,5 ml.

W przypadku kontaktu z pacjentem z inwazyjna choroba wywotang przez Haemophilus influenzae
typ b (np. rodzenstwo lub inne dzieci, ktore miaty kontakt z chorym) nalezy zastosowac szczepienie
zgodnie ze schematem dla wieku dziecka, ktore miato kontakt, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Osoba chorujaca (ang. index case) musi takze by¢ zaszczepiona.

Sposéb podawania

Podawa¢ domigsniowo (preferowane) lub gteboko podskomie.

Zaleca si¢ podanie w Srodkowg cze$¢ przednio-bocznej powierzchni migénia czworoglowego uda u
niemowlat i matych dzieci i w okolic¢ mig$nia naramiennego u starszych dzieci.

Nie podawa¢ donaczyniowo.
Instrukcja rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz: pkt. 6.6.
43 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, na ktorakolwiek z substancji pomocniczych, na toksoid tezcowy
lub na formaldehyd (ktory moze by¢ obecny w ilosciach sladowych w kazdej dawce).

Znana nadwrazliwos$¢, ktora wystapita po podaniu poprzedniej dawki skoniugowanej szczepionki
przeciw Haemophilus influenzae typ b.

W przypadku goraczki lub ostrej choroby szczepienie nalezy przetozy¢.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie podawa¢ donaczyniowo. Nalezy upewni¢ sig, czy igta nie tkwi w naczyniu krwiono$nym.

Szczepienie musi zosta¢ poprzedzone wywiadem lekarskim (dotyczacym szczegdlnie poprzedniego
szczepienia 1 wystgpienia jakiegokolwiek dzialania niepozadanego po poprzednich szczepieniach) i
badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku wszystkich wstrzykiwanych szczepionek, ktore potencjalnie moga spowodowac
natychmiastowa reakcje anafilaktyczng, powinna by¢ zapewniona odpowiednia pomoc medyczna.

Dzieci z wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci mogg by¢ szczepione, nalezy jednak
pamigtac, ze odpowiedz immunologiczna moze by¢ mniejsza w zalezno$ci od stanu uktadu
immunologicznego.

U dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu (kortykosteroidy, chemioterapia i inne) zaleca
si¢ odroczy¢ szczepienie do czasu zakonczenia leczenia.

Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosSci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystgpowaly objawy niedojrzatosci ukladu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci



wynikajgce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go
odraczac.

Omdlenie moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, jako psychogenna
odpowiedz na ukhucie iglta. Nalezy wdrozy¢ procedury zapobiegajace upadkom i urazom oraz
dotyczace sposobu postgpowania w przypadku omdlenia.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nasadki amputko-strzykawek zawierajg pochodng naturalnej gumy lateksowej, ktora moze
powodowac reakcje alergiczne u 0s6b wrazliwych na lateks.

Szczepionka Act-HIB zawiera sod.
Szczepionka Act-HIB zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

Wplyw szczepienia na wyniki badan diagnostycznych w kierunku Hib: patrz punkt 4.5.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ta szczepionka moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi zalecanymi szczepionkami, takimi jak
szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, kiztuscowi, poliomyelitis, wirnsowemu zapaleniu watroby
typu B, odrze, §wince i rozyczce, pod warunkiem, Ze sa one podawane w dwa rdzne miejsca ciata.

Wplyw szczepienia na wyniki badan diagnostycznych w kierunku zakazenia Hib .

Po szczepieniu, polisacharyd otoczkowy Hib jest wydalany z moczem, dlatego w ciggu 1-2 tygodni po
szczepieniu moga by¢ obserwowane dodatnie wyniki badania moczu w kierunku zakazenia Hib.

W tym czasie nalezy wykona¢ inne badania w celu potwierdzenia zakazenia Hib.

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje

Nie ma zastosowania.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Zgodnie z programami szczepien dla dzieci i zaleceniami WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia) oraz
ACIP (Komitet Doradczy ds. Szczepien), szczepionka Act-HIB jest rzadko podawana osobno, ale
czgsto jest podawana w tym samym czasie lub po polgczeniu z innymi szczepionkami zawierajacymi
antygeny btonicy, tezca i krztusca (pelnokomorkowe lub bezkomorkowe).

Dlatego tez profil bezpieczenstwa szczepionki Act-HIB bedzie odzwierciedlat takie jednoczesne
stosowanie.

Dziatania niepozadane zgloszone w czasie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu sa
wymienione ponizej z zastosowaniem terminologii MedDRA (wedlug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czegstosci wystepowania). Klasyfikacja dotyczaca czgstosci jest nastepujaca: bardzo
czesto (> 1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).



Bezpieczenstwo stosowania szczepionki byto oceniane w trakcie r6znych kontrolowanych badan
klinicznych w tym monitoringu aktywnego, podczas ktorych ponad 7000 zdrowych dzieci w wieku
ponizej 2 lat otrzymato szczepionke Act-HIB, prawie zawsze w potaczeniu ze szczepionkg przeciw
btonicy, tezcowi i krztu§cowi, pelnokomoérkowsg lub bezkomoérkowa (DTP).

W kontrolowanych badaniach, kiedy Act-HIB byt podawany w potaczeniu ze szczepionkg DTP,
czgsto$¢ oraz rodzaj obserwowanych pdzniejszych ogolnych reakcji nie roéznily si¢ od tych
obserwowanych po podaniu tylko szczepionki DTP.

Dziatania niepozadane prawdopodobnie zwigzane z podaniem szczepionki i obserwowane z czgstoscig
mniejszg niz 1/100, na ogdt wystepowaly w ciagu 6 do 24 godzin po szczepieniu i byly w wiekszosci
przej$ciowe 1 tagodne lub umiarkowanie nasilone.

Nie obserwowano zwigkszenia czestosci wystgpowania ani nasilenia miejscowych i ogélnych dziatan
niepozadanych po podaniu kolejnych dawek szczepionki.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czestos$¢ nieznana: natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci takie jak obrzgk twarzy i obrzek krtani

Zaburzenia psychiczne
Bardzo czgsto: drazliwosé

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czestos$¢ nieznana: drgawki z gorgczka lub bez goraczki

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: pokrzywka, wysypka, uogolniona wysypka, swedzenie

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto 1 czesto: reakcje w miejscu podania takie jak: bol, zaczerwienienie, obrzek i1 (lub) stan
zapalny, stwardnienie

Czesto: goraczka, ptacz (nieutulony lub nietypowy)

Czesto 1 niezbyt czesto

Niezbyt czgsto: goraczka (> 39°C)

Czesto$¢ nieznana:

- Duze reakcje w miejscu podania (> 50 mm), takie jak rumien, obrzek i (lub) stan zapalny lub
stwardnienie 1 bol w miejscu wstrzyknigcia.

- Obrzek: obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke (moze objaé calg konczyne); obrzgk jednej
lub obu konczyn dolnych (pojawiajacy w ciggu kilku godzin po szczepieniu i ustgpuja samoistnie w
ciggu 24 godzin bez pozostawienia nastgpstw. Moze mu towarzyszy¢ sinica, rumien, przejsciowa
plamica i ostry ptacz. Reakcje te byty zglaszane przewaznie po dawkach szczepionki podawanych w
pierwszym roku zycia (szczepienie pierwotne).

Dodatkowe informacje dotyczace populacji szczegélnych
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b, kod ATC: JO7TAGO1

Szczepionka wywoluje odpornos¢ przeciw inwazyjnym zakazeniom wywolanym przez Haemophilus
influenzae typ b.

U ludzi, polisacharyd otoczkowy (fosforan polirybozorybitolu: PRP) wywoluje odpowiedz
immunologiczng i powstanie przeciwciat przeciw PRP. Tak jak w przypadku wszystkich antygenow
polisacharydowych, odpowiedZ immunologiczna jest grasiczoniezalezna, charakteryzuje si¢ brakiem
efektu dawki przypominajgcej po kolejnych wstrzyknigciach i niskg immunogenno$ciag u niemowlat i
matych dzieci. Kowalentne zwigzanie polisacharydu otoczkowego Haemophilus influenzae typ b z
toksoidem tezcowym umozliwia skoniugowanej szczepionce zachowywac si¢ jak antygen
grasiczozalezny co powoduje powstanie swoistej odpowiedzi serologicznej przeciw PRP u niemowlat
1 mtodszych dzieci oraz swoistych przeciwciat IgG i powstanie pami¢ci immunologiczne;j.

W badaniu aktywnosci swoistych przeciwciat przeciw PRP, indukowanych szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae typ b u niemowlat i dzieci, wykazano ich wlasciwosci bakteriobdjcze oraz
zdolno$ci opsonizujace antygen.

Badania immunogennosci u niemowlat i mtodszych dzieci szczepionych od 2. miesigca zycia
wykazaly u prawie wszystkich dzieci poziom przeciwciat przeciw PRP > 0,15 pg/ml po podaniu
trzeciej dawki (i u okoto 90% dzieci > 1 pg/ml).

U niemowlat mtodszych niz 6 miesigcy, ktdre otrzymaty 3 dawki skoniugowanej szczepionki przeciw
Haemophilus influenzae typ b, dawka uzupetniajgca podana migdzy 8 a 12 miesigcem po trzeciej
dawce wywolata bardzo znaczacy wzrost poziomu przeciwciat przeciw PRP.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan toksycznosci ostrej, toksycznosci po

podaniu wielokrotnym oraz tolerancji miejscowej nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

trometamol

sacharoza

kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:
sodu chlorek
woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznoSci

4 lata
Po rekonstytucji, szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywanie szczepionki po rekonstytucji patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z proszkiem ze szkta (typ I) z korkiem z gumy chlorobutylowej + 1 amputko-strzykawka ze
szkla (typ I) z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml, z zatyczkg ttoka z bromobutylu lub chlorobutylu, z
dotaczong igla - pudetko po 1.

Fiolka z proszkiem ze szkla (typ I) z korkiem z gumy chlorobutylowej + 1 amputko-strzykawka ze
szkla (typ I) z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml, z zatyczka ttoka z bromobutylu lub z chlorobutylu,
nasadka z gumy styrenowo-butadienowej, bez igly — pudetko po 1.

Fiolka z proszkiem ze szkla (typ I) z korkiem z gumy chlorobutylowej + 1 amputko-strzykawka ze
szkla (typ I) z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml, z zatyczkg ttoka z bromobutylu lub chlorobutylu, nasadka
z gumy styrenowo-butadienowej, z 2 osobnymi igtami — pudetko po 1.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rekonstytucji roztworu nalezy dokona¢ poprzez wstrzyknigcie zawartosci strzykawki z
rozpuszczalnikiem do fiolki z proszkiem lub przez wstrzyknigcie zawartosSci strzykawki zawierajace;j
skojarzong szczepionke przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi lub przeciw btonicy, tezcowi,
krztuscowi i poliomyelitis. Wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia proszku. Bialawe, metne
zabarwienie zawiesiny po rekonstytucji za pomoca szczepionki przeciw blonicy, t¢zcowi i krztuscowi
lub przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis zawartej w strzykawce jest prawidtowe.



W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonych igiet, osobna igta musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3468

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14-03-1995

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 31-10-2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2024



	Działania niepożądane można zgłaszać również podmiotowi odpowiedzialnemu.

