CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Hiberix, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Vaccinum haemophili stirpi b coniugatum

Szczepionka przeciwko zakazeniom haemophilus typ b, skoniugowana

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji jedna dawka szczepionki Hiberix zawiera:

Oczyszczony polisacharyd otoczkowy Hib 10 mikrogramow
kowalencyjnie zwiazany z toksoidem tezcowym ok. 25 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

Liofilizowany sktadnik Haemophilus influenzae typ b (Hib) ma posta¢ biatego proszku.
Rozpuszczalnik jest bezbarwny i przezroczysty.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Hiberix wskazana jest do czynnego uodporniania dzieci, poczawszy od 6. tygodnia zycia,
przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typ b.

Hiberix nie zabezpiecza przed infekcjg innymi typami Haemophilus influenzae ani przed zapaleniem
opon mézgowo-rdzeniowych wywotanym przez inne drobnoustroje.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Szczepienie podstawowe sklada si¢ ze szczepienia pierwotnego oraz dawki uzupehiajace;j.

Szczepienie pierwotne obejmuje trzy dawki szczepionki podane dzieciom w wieku od 6. tygodnia do 6.
miesigca zycia wlacznie w odstgpach nie krotszych niz 4 tygodnie.

Dawke uzupetniajaca podawang w 2. roku zycia stosuje si¢ w celu zapewnienia dtugotrwatej ochrony.
Niemowlg¢ta pomiedzy ukonczonym 6. a 12. miesigcem zycia, hiezaszczepione dotychczas, powinny
otrzymac¢ 2 iniekcje podane w odstepie jednego miesigca, a nastgpnie szczepienie uzupetniajace w drugim
roku zycia.

Dzieci w wieku 1 — 5 lat, uprzednio niezaszczepione, powinny otrzyma¢ jedng dawke szczepionki.

Sposdb podawania

Szczepionka powinna by¢ podawana domi¢sniowo.

U pacjentéw z trombocytopenia i zaburzeniami krzepnigcia krwi, Hiberix nalezy podawac podskornie,
zgodnie z przyjeta w takich przypadkach praktyka kliniczng.
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4.3 Przeciwwskazania

Hiberix nie powinien by¢ stosowany u 0sob ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na ktérykolwiek ze
sktadnikow produktu lub wykazujacych objawy nadwrazliwosci po wczes$niejszych szczepieniach
szczepionkami przeciwko Hib.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka Hiberix nie powinna by¢ podawana osobom w
okresie ostrych i ciezkich choréb goraczkowych. Lagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do
zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podajac Hiberix, podobnie jak w przypadku innych szczepionek podawanych drogg pozajelitows,
nalezy zawsze zapewni¢ mozliwo$¢ udzielenia natychmiastowej pomocy lekarskiej w zwigzku z
ryzykiem wystapienia rzadkich reakcji anafilaktycznych po iniekcji szczepionki. Z tego samego
wzgledu osoby szczepione powinny pozostawac pod nadzorem lekarskim przez 30 minut od
szczepienia.

Hiberix powinien by¢ podawany podskornie pacjentom z trombocytopenig lub zaburzeniami
krzepnigcia krwi, z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia krwawien po podaniu szczepionki droga
domig$niows.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uktucie igta. W zwiazku z tym nalezy podja¢ dziatania zapobiegajace ewentualnym urazom w
nastepstwie upadku.

U o0s6b otrzymujacych szczepionki przeciwko Hib opisywano wydalanie otoczkowego antygenu
polisacharydowego z moczem; z tego powodu wykrywanie antygenu u pacjentow podejrzanych o
zakazenie Haemophilus influenzae typ b w ciggu 1-2 tygodni od przeprowadzenia szczepienia moze
nie mie¢ wartosci diagnostyczne;.

Zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) nie jest uwazane za przeciwwskazanie do
podania szczepionki Hiberix.

Szczepienie szczepionka Hiberix nie zastepuje wlasciwego szczepienia przeciw tgzcOWi, mimo ze po
jej podaniu moze wystapi¢ ograniczona odpowiedz immunologiczna na toksoid tezcowy.

Hiberix nie moze by¢ w zadnym wypadku podawany dozylnie!

Nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Hiberix moze by¢ podawany jednoczesnie lub w dowolnym czasie przed i po podaniu innych
inaktywowanych lub zywych szczepionek.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych obowiazujacym w Polsce szczepionka przeciwko Hib
moze by¢ podana w oddzielnej iniekcji jednoczesnie ze szczepionkami zawierajacymi sktadniki DTP,
polio i WZW typu B.

Dawka uzupetniajgca szczepionki przeciwko Hib moze by¢ podana w oddzielnej iniekcji jednoczesnie z
dawka uzupelniajaca szczepionek zawierajacych sktadniki DTP i polio w 16. — 18. miesigcu zycia.



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

Rozne szczepionki powinny by¢ wstrzykiwane w roézne miejsca ciata.

Po podaniu szczepionki Hiberix pacjentom poddawanym leczeniu immunosupresyjnemu lub majacym
niedobory odpornosci, nalezy liczy¢ si¢, podobnie jak w przypadku innych szczepionek, z mozliwoscia
uzyskania niewystarczajacej odpowiedzi immunologicznej na szczepienie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Ciaza
Hiberix nie jest przeznaczony do stosowania u osob dorostych, dlatego nie ma odpowiednich danych

dotyczacych stosowania w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Hiberix nie jest przeznaczony do stosowania u osob dorostych, dlatego nie ma odpowiednich danych
dotyczacych stosowania w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma zastosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

e Badania kliniczne:

Ponizsze informacje na temat czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych opieraja si¢ na danych
dotyczacych okoto 3 000 dzieci uczestniczacych w badaniu Hib-097 oraz okoto 1 200 dzieci
uczestniczacych w badaniu DTPa-HBV-IPV-011.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako:

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

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo czesto: utrata faknienia

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czesto: ptacz, rozdraznienie, niepokoj

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Bardzo cze¢sto: sennosé
Rzadko: drgawki (w tym drgawki goraczkowe)

Zaburzenia zotadka i jelit:
Bardzo czesto: biegunka
Czgsto: wymioty

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czesto: goraczka, obrzgk, bol i zaczerwienienie w miejscu podania




e Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Reakcje alergiczne w tym reakcije anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Epizod hipotensyjno — hiporeaktywny, omdlenie lub reakcja wazowagalna na podanie szczepionki

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia:
Bezdech [informacje dotyczace bezdechu u bardzo niedojrzatych wcze$niakdéw (urodzonych < 28.
tygodnia cigzy) patrz punkt 4.4]

Zaburzenia skoéry i tkanki podskoérne;:
Pokrzywka, wysypka (w tym miejscowa i uogélniona), obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania:
Rozlegly obrzgk konczyny, w ktora podano szczepionkg, stwardnienie w miejscu podania

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zglaszanych po przedawkowaniu byt podobny do profilu dziatan
niepozadanych obserwowanych po podaniu zalecanej dawki szczepionki Hiberix.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki bakteryjne, oczyszczony skoniugowany antygen
Haemophilus influenzae typ b, kod ATC: JO7TAGO1.

Szczepienie pierwotne

W Tabeli 1. przedstawiono wyniki dotyczace immunogennos$ci uzyskane z czterech badan
klinicznych, w Stanach w Zjednoczonych, Europie, Afryce Potudniowej i Poludniowo-Wschodniej
Azji, w ktorych dzieci w ciggu pierwszych 6 miesiecy zycia otrzymaty 3 dawki szczepionki Hiberix w
ramach szczepienia pierwotnego, niektore z nich pierwszg dawke w wieku 6 tygodni. W badaniach
oceniano immunogennos$¢ szczepionki, ktora byta stosowana wedtug r6znych schematdéw szczepienia i
wstrzykiwana rownoczesnie z innymi zalecanymi szczepionkami. Szczepionka Hiberix zastosowana
wedtug wszystkich 3. dawkowych schematow okazata si¢ immunogenna. Po uplywie miesigca od
zakonczenia cyklu szczepienia u 96,6 - 99,4% szczepionych dzieci, poziom przeciwciat przeciw PRP
wynosit > 0,15 ng/ml (poziom wskazujacy na krotkotrwata ochrong).



Tabela 1. Odsetek badanych z poziomem przeciwciat przeciw PRP > 0,15 ug/ml po uptywie miesiaca
od zakonhczenia pierwotnego cyklu szczepienia szczepionka Hiberix

Wiek w s L odsetek badanych z
. zczepionki .

Badania momencie N podawane poziomem
szczepienia réwnoczesnie anty-PRP > 0,15 pg/ml
pierwotnego (95% ClI)

DTPa-HBV-IPV
Hib-097 2-4-6 miesiecy |1590 PCV13 96,6 (95,6; 97,4)
HRV
DTPw-HBV-Hib-008 PRI | 2-4-6 miesiecy | 171 DTPw-HBV 99,4 (96,8; 100)
DTPa-HBV-IPV
lub
DTPa-HBV-IPV-005 3-4-5 miesiecy | 410 | DTPa-HBV-IPV 99,0 (97,5; 99,7)
+
OPV (z 3. dawka)
DTPw-HBV=Hib Kft-001 |6-10-14 tygodni | 175 DTPw-HBV 99,4 (96,9; 100)

CI: przedziat ufnosci

DTPw-HBYV: szczepionka skojarzona przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi (pelnokomorkowa) oraz
wirusowemu zapaleniu watroby typu B

DTPa-HBV-IPV: szczepionka skojarzona przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (acelularna),
wirusowemu zapaleniu watroby typu B i poliomyelitis

HRV: szczepionka przeciw rotawirusom zawierajgca ludzki szczep rotawirusa

N: liczba badanych w kohorcie ATP (ang.: according to protocol)

OPV: doustna szczepionka przeciw poliomyelitis

PCV13: 13-walentna skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom

PRP: fosforan polirybozylorybitolu

Ponadto, w grupie dzieci w wieku 22-26 miesiecy niepoddanych wcze$niej szczepieniu pierwotnemu
(badanie Hib-036), ktore otrzymaty pojedyncza dawke szczepionki Hiberix jednoczesnie ze
szczepionka DTPa, po miesigcu od zakonczenia szczepienia, U 100% badanych [N= 54 - 95% CI (93,4;
100)] stwierdzono poziom przeciwciat przeciw PRP >1 pg/ml. Powyzsze dane potwierdzaja zasadnos¢
stosowania pojedynczej dawki szczepionki Hiberix u dzieci w wieku jednego roku i starszych.

SzCzepienie uzupetniajgce

Dane dotyczace odpowiedzi immunologicznej na szczepienie uzupehniajace po 3. dawkowym
szczepieniu pierwotnym przedstawiono w Tabeli 2. Miesiac po podaniu dawki uzupetniajacej
wszystkie dzieci uzyskaty poziom przeciwcial przeciw PRP > 0,15 pg/ml, a co najmniej 99,1% uzyskato

poziom przeciwciat przeciw PRP > 1 pg/ml, skorelowany z dtugotrwala ochrong wobec Hib (patrz Tabela
2).




Tabela 2. Odsetek badanych z poziomem przeciwciat przeciw PRP > 1 ug/ml po uptywie miesiaca od

podania dawki uzupetiajacej szczepionki Hiberix

Wiek w Wiek w SzczepionkKi odsetek !oadanych
. momencie momencie podawane Z poziomem
Badanie N szczepienia szczepienia réwnoczes$nie z anty-PRP > 1
ierwotnego | uzupekniajacego dawka pg/ml
P g P Jaceg uzupelniajaca (95% CI)
. 2-4-6 15-18 99,1
Hib-097 336 miesigcy miesigcy DTPa (97,4; 99,8)
DTPw-HBV- 2-4-6 . 99,4
Hib-008 BST | X% |  miesiecy 18 miesigey DTPw-HBV (96,6: 100)
DTPw-
HBV=Hib | 74 | o014 15-18 DTPW-HBY 100
Kft-003 tygodni miesiecy (95,1; 100)

CI: przedziat ufnosci

N: liczba badanych w kohorcie ATP

DTPa: szczepionka skojarzona przeciw btonicy, t¢zcowi, krztuscowi (acelularna)

DTPw-HBYV: szczepionka skojarzona przeciw btonicy, tezcowi, krztu§cowi (pelnokomorkowa) oraz

wirusowemu zapaleniu watroby typu B

PRP: fosforan polirybozylorybitolu

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma zastosowania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Laktoza

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Proszek: przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiattem.

Zamrozenie nie wptywa na jako$¢ szczepionki w tej postaci.
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Rozpuszczalnik przeznaczony do przygotowania zawiesiny: przechowywaé w lodowce lub w
temperaturze pokojowej, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z igla z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
Fiolka ze szkta typu I i amputko-strzykawka z igla ze szkta typu I (0,5 ml).

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml
Fiolka ze szkta typu I i amputko-strzykawka bez igly ze szkta typu I (0,5 ml).

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml

+ 2 igly dotaczone do opakowania

Fiolka ze szkta typu I i amputko-strzykawka ze szkta typu I (0,5 ml) oraz dwie igly dotaczone do
opakowania.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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 pomoca rozpuszczalnika z amputko-strzykawki z
rozpuszczalnikiem.

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

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

Nasadka ochronna na igte

Igta

Strzykawka

Thok strzykawki Korpus strzykawki Nasadka

1. Trzymajac korpus strzykawki w jednej r¢ce (nalezy unika¢ trzymania ttoka), nalezy odkrecic¢
nasadke krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igte do strzykawki, nalezy kreci¢ iglg w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek
zegara do momentu kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek).

3. Nastepnie nalezy usuna¢ nasadke ochronng igly, ktéra moze czasem stawia¢ opor.



Doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Po dodaniu rozpuszczalnika do proszku, mieszaning nalezy
wstrzgsa¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia si¢ proszku.

Szczepionka po rekonstytucji ma postac przezroczystej do opalizujacej i bezbarwnej zawiesiny.
Szczepionka powinna by¢ uzyta bezposrednio po przygotowaniu.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty.

Nalezy pobra¢ cata zawartos¢ fiolki.

Zgodnie z informacjami zawartymi w punkcie 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne, 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 dodawa¢ do
proszku rozpuszczalnika znajdujacego sie w opakowaniu szczepionki Hiberix, lecz uzy¢ jako
rozpuszczalnika szczepionki INFANRIX-DTPa lub TRITANRIX HepB.

Nalezy upewni¢ sig, ze opakowanie bezposrednie szczepionki, ktdra zostanie uzyta do rozpuszczenia
proszku szczepionki Hiberix zawiera jedna dawke.

Rozpuszczalnik z opakowania szczepionki Hiberix nalezy usungé.

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

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/7048

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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