Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Act-HIB
10 mikrogramow/0,5 ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw haemophilus typ b, skoniugowana

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Szczepionka ta zostala przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywa¢ innym.

— Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Act-HIB i w jakim celu si¢ go stosuje

Act-HIB (Hib) jest szczepionka. Szczepionki stosowane sg w celu ochrony przed chorobami zakaznymi.
Po wstrzyknigciu szczepionki Act-HIB (przeciw inwazyjnym zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b) naturalny system obronny organizmu wytwarza wtasna ochrong¢ przed tymi chorobami.

Szczepionka ta jest wskazana w zapobieganiu inwazyjnym chorobom wywolanym przez Haemophilus
influenzae typ b (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, posocznica, zapalenie tkanki tacznej, zapalenie
stawoOw, zapalenie nagtosni i inne), u dzieci od 2. miesigca zycia.

Szczepionka nie zapewnia ochrony przed infekcjami wywotanymi przez inne typy Haemophilus influenzae
ani przed zapaleniami opon mozgowo-rdzeniowych wywotanymi przez inne drobnoustroje. W zadnym
wypadku toksoid tezcowy zawarty w tej szczepionce nie moze zastapic¢ rutynowego szczepienia przeciw
tezcowi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Act-HIB

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Act-HIB:

e jesli dziecko jest uczulone (nadwrazliwe) na jakikolwiek ze sktadnikow szczepionki (wymienionych
w punkcie 6.), na toksoid t¢zcowy, formaldehyd Iub jesli u dziecka wystapita reakcja alergiczna po
podaniu szczepionki zawierajacej takie same substancje,

e jesli u dziecka wystgpila reakcja alergiczna po uprzednim podaniu skoniugowanej szczepionki przeciw
Haemophilus influenzae typ b,

e jesli u dziecka wystepuje goraczka lub choroba, ktdra wystapita nagle (ostra choroba), szczepienie
powinno by¢ przetozone.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem szczepionki Act-HIB nalezy omowi¢ to z lekarzem.



Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac szczepionke Act-HIB:
e w przypadku dziecka z niedoborami odpomosci lub w trakcie leczenia kortykosteroidami, lekami
cytotoksycznymi, radioterapig lub innymi lekami, ktore mogg obnizy¢ odporno$¢, odpowiedz
immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢ ostabiona. Lekarz moze zdecydowac o przetozeniu
szczepienia do czasu ukonczenia leczenia,
e jesli u dziecka wystepujg zaburzenia krwi takie jak obnizenie liczby plytek krwi (trombocytopenia) lub
zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia krwawienia podczas podania
domigs$niowego.
e jesli u dziecka wystepuje reakcja alergiczna na lateks. Nasadki ampulko-strzykawek zawieraja
pochodng naturalnej gumy lateksowej, ktora moze powodowac reakcj¢ alergiczng.

Zastabnigcie moze wystapi€ po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igly. Dlatego nalezy poinformowac
lekarza lub pielegniarke jesli pacjent doswiadczyt omdlen przy poprzednich wstrzyknigciach.

Szczepionka Act-HIB a inne leki

W przypadku jednoczesnego podawania tej szczepionki ze szczepionka przeciw odrze, $wince i rozyczce
oraz ze szczepionkami przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis i wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, zostang wykonane dwa wstrzyknigcia w dwa osobne miejsca ciata, takie jak druga r¢ka lub druga
noga.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez dziecko obecnie
lub ostatnio, takze o lekach, ktore u dziecka planuje si¢ stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Nie ma zastosowania.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

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”.

3. Jak stosowac szczepionke Act-HIB

Dawkowanije

Do 6. miesigca zycia:

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

Miedzy 6. a 12. miesigcem zycia:
2 dawki po 0,5 ml podawane w odstegpie 1 miesigca oraz dawka uzupehiajaca (0,5 ml) w 18. miesigcu zycia.

Od 1. do 5. roku zycia:
1 dawka szczepionki po 0,5 ml.

W przypadku kontaktu z osobg chorujaca na inwazyjng chorobg wywotang przez Haemophilus influenzae typ
b (np. rodzenstwo lub inne dzieci, ktore miaty kontakt z chorym), nalezy zastosowac szczepionke zgodnie ze
schematem dla wieku dziecka, ktore miato kontakt z chorym.

Osoba chorujaca (ang. index case: pierwszy zidentyfikowany przypadek choroby inwazyjnej wywotanej
przez Haemophilus influenzae typ b) musi takze by¢ zaszczepiona.



Sposél .
Szczepionka ta zostanie podana dziecku przez pracownika stuzby zdrowia w migsien (im.) lub gltgboko pod
skorg (sc.), wudo lub w ramig.

Nie nalezy nigdy podawac tej szczepionki do naczynia krwiono$nego.

Pominie¢cie dawki szczepionki Act-HIB:
W razie pominigcia jednej dawki szczepionki, lekarz zadecyduje kiedy podac te dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Act-HIB moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (zgtaszane przez wigcej niz 1 na 10 osob):

. reakcje w miejscu podania takie jak bol, zaczerwienienie, opuchniecie i (lub) stan zapalny,
stwardnienie
. drazliwos¢

Czeste dziatania niepozadane (zglaszane przez mniej niz 1 na 10 osob ale wigcej niz 1 na 100 osob):
. ptacz (nieutulony lub nietypowy)

. goraczka

. wymioty

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (zglaszane przez mniej niz 1 na 100 osob ale wigcej niz 1 na 1000
0sob):
. goraczka (powyzej 39°C)

Dziatania niepozadane wystepujgce z nieznang czgstoscig (poniewaz zgtaszane dobrowolnie i bardzo
rzadko):

. rozlegte opuchnigcie (duzy obrzegk) konczyny, w ktdrg podano szczepionke, ktore moze rozciggac si¢
na calg reke lub noge, w ktore podano szczepionke

. duze reakcje w miejscu wstrzykniecia, wigksze niz 5 centymetrow, takie jak bol, zaczerwienienie
(rumien), opuchnigcie (obrzek) i (lub) stan zapalny lub stwardnienie skory

. opuchnigcie nog i stop (reakcje obrzeckowe dotyczace konczyn dolnych). ReakCJom tym moze

towarzyszy¢ placz, niebieskawe przebarwienie skory (sinica) lub zaczerwienienie i mate przemijajace
czerwone plamy (plamica) wystepujace w ciggu kilku godzin po szczepieniu i ustgpujace szybko bez
leczenia (w ciggu 24 godzin) i bez pozostawienia nastgpstw

. opuchniecie twarzy i (lub) szyi, reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwos$ci)

o drgawki z goraczka lub bez goraczki

. wykwity skorne, czasami opuchnicte i swedzace (pokrzywka, wysypka, uogdlniona wysypka,

swedzenie)

U niemowlat przedwczesnie urodzonych (w 28 tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dluzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

Dzieki zghaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Act-HIB

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ szczepionki Act-HIB po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Act-HIB

- Substancjg czynng szczepionki w jednej dawce (0,5 ml) jest:

Polisacharyd otoczkowy Haemophilus influenzae typ b 10 mikrogramow
skoniugowany z toksoidem tezcowym 18-30 mikrograméw
- Pozostate sktadniki:

Proszek: trometamol, sacharoza i kwas solny stezony (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik: sodu chlorek i woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka Act-HIB i co zawiera opakowanie

Szczepionka ta jest dostgpna w postaci proszku w fiolce i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,5 ml w amputko-strzykawce z lub bez igiet). Pudetko po 1.
Proszek jest biaty. Rozpuszczalnik jest przejrzysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposéb stosowania

Rekonstytuowaé roztwor poprzez wstrzyknigcie zawartosci strzykawki z rozpuszczalnikiem do fiolki

z proszkiem lub przez wstrzykniecie zawartosci strzykawki zawierajacej skojarzong szczepionke przeciw
btonicy, tezcowi i krztu§cowi lub przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis.




Wstrzasac do catkowitego rozpuszczenia proszku.

Bialawe, metne zabarwienie zawiesiny po rekonstytucji za pomocg szczepionki przeciw btonicy, tezcowi
i krztuscowi lub przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis znajdujacej si¢ w strzykawce jest
prawidlowe.

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

Nie podawa¢ donaczyniowo.

Wszelkie resztki niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Podawa¢ domigsniowo (im.) lub gleboko podskornie (sc.): zaleca si¢ podanie w srodkowa czg$¢ przednio-
bocznej powierzchni mig$nia czworogtowego uda u niemowlat i matych dzieci, a w okolice migénia
naramiennego u starszych dzieci.

Wplyw na wyniki laboratoryjnych testow diagnostycznych

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

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