Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Hiberix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciwko zakazeniom haemophilus typ b, skoniugowana

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

— Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac¢ innym.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Hiberix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hiberix
Jak stosowac szczepionke Hiberix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Hiberix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourwNE

1. Co to jest szczepionka Hiberix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Hiberix jest szczepionka stosowana w celu zapobiegania zakazeniom wywotanym przez Haemophilus
influenzae typ b u niemowlat i dzieci.

Haemophilus influenzae typ b (Hib): Zakazenie Hib najczgéciej prowadzi do zapalenia opon
mdbzgowo-rdzeniowych mézgu oraz obrzeku mozgu. Konsekwencjg przebytej infekcji Hib moze by¢
opdznienie rozwoju umystowego, porazenie mozgowe, ghuchota, padaczka lub czeSciowa $lepota.
Zakazenie Hib moze takze prowadzi¢ do stanu zapalnego i obrzeku gardta i krtani. Sporadycznie moze
nawet spowodowac zgon przez uduszenie si¢. Rzadziej dochodzi do zakazenia krwi, serca, ptuc, kosci,
stawow i tkanek w okolicy oczu oraz ust.

Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wiasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko
drobnoustrojowi wywolujacemu wyzej wymienione choroby.

Hiberix nie zabezpiecza przed infekcja wywolywang przez inne typy Haemophilus influenzae ani
przed zapaleniem opon mézgowych-rdzeniowych wywotanym przez inne drobnoustroje.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie
jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Hiberix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Hiberix:

- jesli u dziecka kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Hiberix lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6). Wsrod
objawow alergicznych nalezy wymieni¢: swedzacg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy lub jezyka

- jesli u dziecka Kkiedykolwiek wczesniej wystapita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek
szczepionke przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typ b
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- jesli dziecko ma wysoka goraczke (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia, ale nalezy o niej poinformowaé
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostroznosc¢ jesli:
o dziecko miewa krwawienia lub tatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

W takich przypadkach lekarz zdecyduje o wiasciwym sposobie przeprowadzenia szczepienia u
dziecka.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia. W
zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u dziecka wystgpito omdlenie
podczas podawania zastrzyku.

Szczepionka Hiberix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac oraz o wszystkich otrzymanych ostatnio szczepionkach.

Hiberix moze by¢ podawany jednoczesnie lub w dowolnym czasie przed i po podaniu innych
inaktywowanych lub zywych szczepionek. Rézne szczepionki powinny by¢ wstrzykiwane w rozne
miejsca ciata.

Hiberix moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce z takimi szczepionkami jak — INFANRIX-DTPa
(szczepionka DTPa), TRITANRIX HepB (szczepionka DTPw-HB).

U dzieci, u ktdrych stosowane sa leki obnizajace odpornos¢, nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscig uzyskania
niewystarczajacej odpowiedzi na szczepienie.

Stosowanie szczepionki u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci

U dzieci, u ktorych wystepuja problemy zdrowotne wynikajace z zaburzen odpornos$ci, nalezy liczy¢
si¢ z mozliwoscig uzyskania niewystarczajacej odpowiedzi na szczepienie. Zakazenie ludzkim wirusem
niedoboru odporno$ci (HIV) nie jest uwazane za przeciwwskazanie do podania szczepionki Hiberix.

Cigza i karmienie piersia
Ze wzgledu na fakt, iz szczepionka przeznaczona jest dla dzieci, nie ma odpowiednich danych
odnos$nie stosowania jej W okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie ma informacji na temat wptywu szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge
maszyn, poniewaz Hiberix nie jest przeznaczony do stosowania u 0osob dorostych.

3. Jak stosowac szczepionke Hiberix

Dzieci w wieku od 6. tygodnia do 6. miesigca zycia wlacznie otrzymuja trzy dawki szczepionki,
natomiast dzieci powyzej 6. miesigca do 12. miesigca zycia dwie dawki szczepionki. Odstep pomigdzy
kolejnymi szczepieniami powinien wynosi¢ CO najmniej miesiac.

W celu zapewnienia dtugotrwalej ochrony, w drugim roku zycia podaje si¢ dawke uzupetniajaca.

Dzieci w wieku 1 -5 lat, uprzednio niezaszczepione, powinny otrzymacé jedng dawke szczepionki.

Kazda dawka podawana jest w czasie oddzielnej wizyty. Lekarz albo pielegniarka poinformuje, kiedy
nalezy zglosi¢ si¢ z dzieckiem na podanie kolejnej dawki szczepionki.
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Jezeli dziecko nie otrzyma kolejnej dawki szczepionki w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
skontaktowac si¢ z lekarzem i ustali¢ termin podania nastgpnej dawki.

Nalezy upewni¢ sig, ze dziecko otrzymalo petne szczepienie, poniewaz w innym przypadku moze nie
by¢ w petni chronione przed infekcjg wywotang przez Haemophilus influenzae typ b.

Szczepionka Hiberix podawana jest domiesniowo. U dzieci z zaburzeniami krzepniecia krwi, Hiberix
podaje si¢ podskornie.

Szczepionka nigdy nie moze by¢ podawana dozylnie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych z uzyciem szczepionki Hiberix obserwowano
nastepujace dzialania niepozadane:
¢ Bardzo czgsto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Uutrata apetytu
ptacz, rozdraznienie, niepokoj
sennos¢
biegunka
gorgczka
e obrzek, bol, zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
¢ Czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
e Wwymioty
¢ Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz 1 na 1000 dawek szczepionki):
e drgawki (w tym drgawki wystgpujace w zwigzku z goraczka)

Dziatania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:

e bardzo rzadko zgtaszano wystepowanie reakcji uczuleniowych (alergicznych). Wsrod
najczestszych objawow alergicznych nalezy wymienic¢: swedzaca wysypke skorng, trudnosci
w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka, utrate przytomnosci. Jesli u dziecka po szczepieniu
wystapi chociaz jeden z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

e Zzapas¢, utrata przytomnosci lub $wiadomosci

e omdlenia

e 0brzek twarzy, warg, jezyka, lub gardta mogacy spowodowac trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu (obrzgk naczynioruchowy)

e U bardzo niedojrzatych wcze$niakdw (urodzonych przed lub w 28. tygodniu ciazy) w ciagu
2-3 dni po szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstepy pomiedzy oddechami

e pokrzywka, wysypka

e rozlegly obrzgk konczyny, w ktora podano szczepionke

e stwardnienie w miejscu podania.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ mozliwo$ciag wystgpienia wyzej wymienionych dziatan niepozadanych.
Mozliwe, ze po szczepieniu nie wystgpig zadne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
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Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Hiberix

Proszek: przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C) i chroni¢ od $wiatta. Zamrozenie nie wptywa na jako$¢
szczepionki w tej postaci.

Rozpuszczalnik przeznaczony do przygotowania zawiesiny: przechowywac w lodowce lub w
temperaturze pokojowej, nie zamrazac.

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1 dawka szczepionki zawiera:

Oczyszczony polisacharyd otoczkowy Hib 10 mikrogramow
kowalencyjnie zwigzany z ok. 25 mikrogramami toksoidu tezcowego

Ponadto szczepionka zawiera:
Proszek Hib: laktoza
Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Hiberix i co zawiera opakowanie

Hiberix jest bialym proszkiem umieszczonym w szklanej fiolce. Bezbarwny, przezroczysty
rozpuszczalnik (0,9% roztwor chlorku sodu) znajduje si¢ w szklanej ampultko-strzykawce.

Szczepionka Hiberix dostgpna jest w opakowaniach po 1 z iglami lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53



02-697 Warszawa
Tel. +48 (22) 576 90 00

Data aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem rozpuszczalnik i zawiesing otrzymang po rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem
obecnosci jakichkolwiek zanieczyszczen i (lub) nieprawidtowego wygladu. W przypadku
zaobserwowania powyzszych nieprawidtowosci, szczepionki nie nalezy stosowac.

Instrukcja rekonstytucji szczepionki za pomocg rozpuszczalnika z amputko-strzykawki z
rozpuszczalnikiem.

Szczepionke Hiberix nalezy przygotowac poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputko-
strzykawki do fiolki z proszkiem.

Aby dolaczy¢ igle do strzykawki, nalezy postepowac jak na rysunku ponizej. Strzykawka dostarczana
ze szczepionka moze r6zni¢ si¢ nieznacznie od przedstawionej na rysunku — moze nie mie¢ ztobionej
koncoéwki do przykrecania igly. W takim przypadku iglta powinna by¢ zamocowania bez przykrecania.

Nasadka ochronna na igte

Igta

Strzykawka

Ttok strzykawki

Korpus strzykawki /

Nasadka

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej r¢ce (nalezy unikaé trzymania tloka), nalezy odkrecié
nasadke krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2. Aby dotaczy¢ iglte do strzykawki, nalezy krecié igta w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara do momentu kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastepnie nalezy usuna¢ nasadke ochronng igty, ktéra moze czasem stawiaé opor.

Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
wstrzasa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Szczepionka po rekonstytucji ma postac przezroczystej do opalizujacej i bezbarwnej zawiesiny.

Szczepionka powinna by¢ uzyta bezposrednio po przygotowaniu.

5



Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly.

Nalezy pobra¢ calg zawarto$¢ fiolki.

Hiberix moze by¢ mieszany w tej samej strzykawce z takimi szczepionkami jak — INFANRIX-DTPa
(szczepionka DTPa), TRITANRIX HepB (szczepionka DTPw-HB). W tych przypadkach nie nalezy
dodawac¢ do proszku rozpuszczalnika znajdujgcego si¢ w opakowaniu szczepionki Hiberix, lecz uzy¢
jako rozpuszczalnika szczepionki INFANRIX-DTPa lub TRITANRIX HepB.

Nalezy upewnic sig, ze opakowanie bezposrednie szczepionki, ktdra zostanie uzyta do rozpuszczenia
proszku szczepionki Hiberix zawiera jedng dawke. Rozpuszczalnik z opakowania szczepionki Hiberix
nalezy usungc.

Laczone szczepionki nalezy przygotowac poprzez dodanie do fiolki zawierajacej biaty proszek Hib
catej zawarto$ci opakowania zawierajacego druga szczepionke.

Przygotowane bezposrednio przed podaniem, zmieszane szczepionki, nalezy stosowac w taki sam
sposob, jak samg szczepionke Hiberix.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.



