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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1.  DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

HIBERIX vaccin Haemophilus influenzae tip b pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon cu pulbere contine polizaharid capsular purificat de Haemophilus influenzae tip b 10
micrograme, legat covalent de anatoxina tetanica 30 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Pulbere: pulbere de culoare alba.

Solventul: solutie limpede si incolora.

Dupa reconstituirea vaccinului cu solventul: solutie limpede si incolora.
4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Hiberix este indicat la copii cu varsta peste 6 saptamani pentru imunizarea activa impotriva bolii invazive
determinatd de Haemophilus influenzae tip b.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Schema de vaccinare primara

La copii cu varsta sub 13 luni

Trei doze a cate 0,5 ml solutie injectabila reconstituita Hiberix, la interval de 1-2 luni intre doze; prima doza
se administreaza la copii cu varsta mai mare de 6 saptamani.

De asemenea, Hiberix poate fi amestecat chiar hainte de administrare cu Infanrix, vaccin combinat
diftero-tetanic-pertussis acelular (vezi pct 6.6).

Pentru copii cu varsta de 13 luni sau peste
O doza unica a 0,5 ml solutie injectabila reconstituita Hiberix.




Doza de rapel

Dupa terminarea vaccindrilor din schema primara, in care una sau mai multe din cele trei doze au constat din
Hiberix amestecat cu Infanrix, trebuie administrata o doza aditionala (a patra) de vaccin Hib conjugat.
Copiii care au fost vaccinati cu Hiberix in cadrul schemei primare pot primi rapelul constand dintr-o doza de
Hiberix sau alt vaccin Hib conjugat. Tn mod similar, Hiberix poate fi utilizat ca rapel pentru copiii care au
primit in schema primara de vaccinare un alt vaccin Hib conjugat.

Momentul in care se face vaccinarea de rapel trebuie sa fie in concordanta cu recomandarile nationale
oficiale (vezi, de asemenea, pct 5.1).

Mod de administrare

Se administreaza intramuscular. (Pentru pacientii cu trombocitopenie sau tulburari de coagulare, vaccinul
trebuie administrat subcutanat profund, vezi pct 4.4).

4.3  Contraindicatii

Hiberix nu trebuie administrat la pacientii cu hipersensibilitate la oricare component al vaccinului sau la
subiecti care au prezentat hipersensibilitate dupa o administrare anterioara de vaccin Hib.

Similar altor vaccinuri, administrarea Hiberix trebuie amanati la subiectii cu boli febrile acute severe. Tn
orice caz, prezenta unei infectii minore afebrile nu reprezinta contraindicatie la vaccinare.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Ca o Reguld de Buna Practica Clinica, vaccinarea trebuie sa fie precedatd de anamneza atentd (mai ales 1n
legatura cu imunizarile anterioare si posibila aparitie a reactiilor adverse) si de examinare clinica.

Similar oricarui vaccin administrat injectabil, trebuie sa fie disponibil tratamentul pentru cazul in care ar
aparea o reactie anafilactica, in urma vaccindrii. Din aceastd cauzi, persoanele vaccinate trebuie sa ramana
sub observatie medicala, o perioada suficienta de timp, pentru a observa starea clinica si a decela aparitia
reactiilor adverse imediate. Nu este posibil sa fie specificatd o perioada exacta de timp, necesara
monitorizarii subiectilor vaccinati.

Hiberix trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu trombocitopenie sau tulburari de coagulare a sangelui,
deoarece pot sa apara sangerari dupa administrarea intramusculara. La acesti subiecti, Hiberix poate fi
administrat prin injectare subcutanata profunda, vezi pct 4.2.

Infectia cu virusul imunodeficientei umane dobandite (HIV) nu este considerata ca o contraindicatie pentru
administrarea Hiberix.

Vaccinarea cu Hiberix nu poate substitui vaccinarea antitetanica de rutind, desi poate s apara un raspuns
imun limitat la anatoxina tetanica.

Excretia antigenului polizaharidic capsular in urina apare dupa vaccinarea cu vaccinuri Hib si, astfel,
detectarea antigenului poate sa nu aiba valoare diagnostica pentru o afectiune suspectata a fi determinata de
Hib, Tn primele 1-2 saptamani de la vaccinare.

Administrarea Hiberix nu asigura protectie fata de bolile determinate de alte tipuri de Haemophilus
influenzae si nici impotriva meningitelor determinate de alte microorganisme.

In cazul administrarii seriilor de vaccinare primari la prematuri, nascuti la mai putin de 28 de saptimani de
sarcina si in special la cei cu antecedente de imaturitate a aparatului respirator, trebuie luate Tn considerare
riscul potential de apnee si monitorizarea functiei respiratorii timp de 48-72 ore.

Vaccinarea nu trebuie evitatd sau amanata, deoarece, la acest grup de nou-nascuti, beneficiul vaccinarii este
mare.



Hiberix nu trebuie administrat intravenos.
45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Hiberix poate fi administrat simultan sau in orice moment dupa sau inainte de administrarea unui alt vaccin
viu atenuat.

Alte vaccinuri injectabile trebuie administrate Tntotdeauna n locuri diferite de injectare, cu exceptia Hiberix
si a vaccinului Infanrix, care pot fi amestecate (vezi pct 6.6).

Similar altor vaccinuri, este de asteptat ca la pacientii care urmeaza tratament cu medicamente
imunosupresoare sau la pacientii cu imunodeficiente sd nu se obtina un raspuns adecvat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

La animale, nu au fost efectuate studii asupra functiei de reproducere, deoarece vaccinarea anti Hib la adulti
nu se practicd in mod obisnuit.

Nu exista informatii exacte cu privire la siguranta administrarii acestui vaccin la gravide, astfel incat acest
vaccin nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu exista informatii cu privire la efectul Hiberix asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse
Reactii adverse raportate din studiile clinice

Vaccinarea primard

Studiile clinice au implicat administrarea a mai mult de 1200 doze de Hiberix la copii cu varstd mai mare de
2 luni, Tn cadrul vaccinarii primare. Reactiile adverse au fost monitorizate activ, timp de aproximativ o luna
dupa vaccinare. In toate studiile, Hiberix a fost administrat concomitent cu un vaccin DTP (pertussis celular
sau acelular).

Cel mai frecvent observate reactii adverse sunt reactiile locale, in mod special eritem usor, durere si
inflamatie usoara la nivelul locului de administrare, aparute in urma administrarii a aproximativ 17% din
doze. Aceste reactii adverse apar, in mod obisnuit, in primele 48 ore dupa vaccinare si se remit in mod
spontan. Simptomele generale care apar in primele 48 ore sunt, de obicei, usoare si se remit spontan.

Reactiile adverse considerate ca fiind cel putin posibil legate de vaccinare au fost clasificate dupa frecventa.
La administrarile ulterioare, din schema de vaccinare primara, nu a fost observata nicio crestere a incidentei
sau a severitatii acestor reactii adverse.

Frecventele raportate sunt:

Foarte frecvente: > 1/10

Frecvente: >1/100 si <1/10

Mai putin frecvente: >1/1000 si <1/100
Rare: >1/10000 si <1/1000

Foarte rare: <1/10000

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: purpura

Tulburari psihice
Foarte frecvente: agitatie




Frecvente: nervozitate
Mai putin frecvente: labilitate emotionala, insomnie

Tulburéri ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: transpiratie excesiva

Tulburari gastro-intestinale
Foarte frecvente: pierdere a apetitului alimentar
Frecvente: varsaturi, diaree

Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare
Foarte frecvente: eritem, febra (temperatura rectala > 38°C), plans neobisnuit
Frecvente: durere, inflamatie

Vaccinare de rapel

Studiile clinice au implicat administrarea a mai mult de 1800 doze Hiberix la copii in al doilea an de viata in
cadrul schemei de vaccinare-rapel. Tn toate studiile, Hiberix a fost administrat concomitent cu un vaccin DTP
(pertussis celular sau acelular).

Asa cum s-a raportat i in cazul altor vaccinuri, a fost observata cresterea incidentei reactiilor locale dupa
vaccinarea de rapel cu Hiberix, comparativ cu vaccinarea primara; aceste reactii au aparut dupa aproximativ
44% din vaccindrile de rapel.

Reactiile adverse considerate a fi legate de vaccinare au fost clasificate dupa frecventa (ca mai sus).

Tulburari hematologice si limfatice
Mai putin frecvente: purpura

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente: infectii ale aparatului respirator, otite medii

Tulburéri psihice
Foarte frecvente: agitatie, somnolenta, nervozitate
Mai putin frecvente: labilitate emotionala

Tulburéri ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: tulburari ale mersului (mers anormal)

Tulburiri gastro-intestinale
Foarte frecvente: pierderea apetitului alimentar
Frecvente: varsaturi, diaree

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Mai putin frecvente: eruptie cutanata, urticarie, eruptie eritematoasa

Tulburéari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: durere, eritem, inflamatie la nivelul locului de administrare, febra (temperatura rectala >
38°C), plans neobisnuit

Mai putin frecvente: tumefiere la nivelul locului de administrare, fatigabilitate

Supraveghere dupa punerea pe piata

In timpul supravegherii dupa punerea pe piata au fost raportate reactii adverse similare celor observate in
cadrul studiilor clinice. Au fost raportate urmatoarele reactii adverse, clasificate pe aparate, sisteme si organe
si in functie de frecventa:

Tulburéri ale sistemului imunitar
Foarte rare: reactii alergice (incluzand reactii anafilactoide), angioedem




Tulburari ale sistemului nervos
Foarte rare: colaps sau stare de soc (episod hipotonic-hiporesponsiv HHE), convulsii (cu sau fara febra),
sincopa sau raspuns vasovavagal in timpul administrarii, somnolenta.

Tulburari respiratorii toracice si mediastinale
Foarte rare: apnee la prematuri, nascuti la mai putin de 28 saptamani de sarcina (vezi pct.4.4).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Foarte rare: urticarie, eruptii cutanate.

Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare
Foarte rare: edem extins al membrului la nivelul caruia s-a efectuat vaccinarea, induratie la locul injectarii.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri bacteriene, vaccinuri Haemophilus influenzae tip b, codul ATC:
JO7AGO01

Hiberix este un vaccin liofilizat, continand polizaharidul capsular purificat poliribozil-ribitol-fosfat (PRP) al
Hib, legat covalent de anatoxina tetanica.

Polizaharidul Hib este preparat din Hib, susa 20752 si, dupa activare in prezenta bromurii de cianogen si
hidrazida adipica, este cuplat cu anatoxina tetanica printr-o condensare carbodiimidica. Dupa purificare,
conjugatul este liofilizat in prezenta lactozei ca stabilizant.

Céand Hiberix a fost administrat printr-o injectie separata in acelasi timp cu diverse vaccinuri DTP, in scheme
diverse de vaccinare primara, un titru anti-PRP > 0,15 pg/ml (nivelul considerat, in general, ca protector
impotriva afectiunilor determinate de Hib) a fost obtinut la mai mult de 95% din copii, la o luna dupa a treia
doza.

Numarul copiilor la care titrul anti-PRP obtinut in urma vaccinarii cu Hiberix, administrat in amestec cu
vaccinurile prezentate la pct 4.5, a fost mai mare de 0,15 pg/ml, nu a fost diferit cel al copiilor la care titrul
anti-PRP a fost obtinut cu Hiberix, administrat printr-o injectare separata. In orice caz, media geometricd a
titrurilor anti-PRP la copii carora li s-a administrat Hiberix in amestec cu Infanrix, intr-o schema primara de
vaccinare cu trei doze, a fost aproximativ o treime din acelea obtinute la copiii care au primit Hiberix printr-0
injectare separata.

Administrarea unei doze de rapel de Hiberix in cel de-al doilea an de viatd a dus la obtinerea de titruri anti-
PRP > 1,0 pg/ml la aproape toti copiii vaccinati, fara sd depinda de vaccinul care a fost utilizat pentru
imunizarea primara.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Evaluarea proprietatilor farmacocinetice nu este necesara in cazul vaccinurilor.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere
Lactoza

Solvent
Clorura de sodiu
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Hiberix poate fi amestecat 1n aceeasi seringa cu Infanrix. Niciun alt vaccin nu trebuie amestecat in aceeasi
seringa cu Hiberix.

6.3 Perioada de valabilitate
3 ani
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi intre 2°C -8°C (la frigider), in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Hiberix se prezinta ca o pulbere de culoare alba in flacon monodoza din sticla incolora.
Solventul este o solutie limpede si incolora conditionata in fiola, flacon sau seringa preumpluta.

Hiberix este disponibil in urmatoarele variante de ambalaj:

Cutie cu un flacon monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si o fiold cu solvent.
Cutie cu un flacon monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si un flacon cu solvent.
Cutie cu un flacon monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta
cu solvent.

Cutie cu un flacon monodoza din sticld incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringd preumpluta
cu solvent cu ac atasat.

Cutie cu un flacon monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta
cu solvent cu doua ace atasate.

Cutie cu 10 flacoane monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 flacoane cu
solvent.

Cutie cu 100 flacoane monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 flacoane cu
solvent.

Cutie cu 100 flacoane monodoza din sticla incolora cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 fiole cu
solvent.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Tnainte de administrare, vaccinul reconstituit trebuie inspectat vizual, pentru a observa orice particule straine
si/sau orice modificare a aspectului fizic. Daca apare oricare dintre conditiile de mai sus, vaccinul nu trebuie
utilizat.

Vaccinul trebuie reconstituit prin adaugarea intregului continut al fiolei, flaconului sau seringii preumplute
care contin solvent, atunci cind este furnizat, in flaconul cu pulbere.

Dupa adaugarea solventului, flaconul trebuie agitat pana cand pulberea este complet dizolvata.
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Dupa reconstituire se obtine 0 solutie limpede si incolora.
Se administreaza intregul continut al flaconului.

Dupa reconstituire, Hiberix trebuie administrat imediat.
Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat.

Instructiuni de reconstituire

Se atageaza unul dintre ace la seringa preumpluta cu solvent si se injecteaza intregul continut al
seringii in flaconul cu pulbere.

Cu acul inserat, se agita puternic flaconul cu pulbere si se examineaza pana la dizolvarea completa.
Se extrage amestecul inapoi in seringa.

Se inlocuieste acul cu celalalt ac furnizat sau cu un ac de marime potrivita pentru injectare si se
administreaza vaccinul. Vaccinul se administreaza prin injectare intramusculara.

Dupa reconstituire, Hiberix trebuie administrat imediat.

Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat.

Pentru amestecul cu vaccinul diftero-tetano-pertussis
De asemenea, ca alternativa, Hiberix poate fi amestecat cu Infanrix, chiar inainte de administrare, dupa cum
urmeaza:

Se atageaza un ac la seringa (atunci cand vaccinul Infanrix este furnizat intr-un flacon, mai intai se
extrage vaccinul Infanrix intr-o seringd).

Se injecteaza continutul seringii care contine vaccin Infanrix in flaconul care contine Hiberix.

Cu acul inca inserat, se agita flaconul care contine Hiberix puternic si se examineaza pana la
dizolvare completa, astfel incat sa se formeze un lichid albicios, cu aspect uniform.

Se extrage amestecul inapoi in seringa.

Se inlocuieste acul cu un ac potrivit pentru injectare si se administreaza vaccinul. Celalalt ac este
furnizat pentru administrarea vaccinului Hiberix. Pentru a fi eficace, acest vaccin trebuie injectat la o
profunzime adecvata. Se alege cel mai potrivit ac pentru pacient, pentru ca vaccinul sd ajunga in
tesutul muscular, asa cum este specificat la pct. 4.2. Daca acul care este furnizat nu este adecvat
pentru pacientul respectiv, se poate utiliza un alt ac.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat.

Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat.
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