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                                                                                                                              Rezumatul caracteristicilor produsului 

 

 

 

 

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI 

 

 

1. DENUMIREA COMERCIALĂ A MEDICAMENTULUI  

 

HIBERIX vaccin Haemophilus influenzae tip b pulbere şi solvent pentru soluţie injectabilă  

 

 

2. COMPOZIŢIA CALITATIVĂ ŞI CANTITATIVĂ 

 

Fiecare flacon cu pulbere conţine polizaharid capsular purificat de Haemophilus influenzae tip b 10 

micrograme, legat covalent de anatoxină tetanică 30 micrograme. 

 

Pentru lista tuturor excipienţilor, vezi pct. 6.1. 

 

 

3. FORMA FARMACEUTICĂ 

 

Pulbere şi solvent pentru soluţie injectabilă 

 

Pulbere: pulbere de culoare albă. 

Solventul: soluţie limpede şi incoloră.   

După reconstituirea vaccinului cu solventul: soluţie limpede şi incoloră.  

 

 

4. DATE CLINICE 

 

4.1 Indicaţii terapeutice 

 

Hiberix este indicat la copii cu vârsta peste 6 săptămâni pentru imunizarea activă împotriva bolii invazive 

determinată de Haemophilus influenzae tip b. 

 

4.2 Doze şi mod de administrare 

 

Doze 

 

Schema de vaccinare primară 

 

La copii cu vârsta sub 13 luni 

Trei doze a câte 0,5 ml soluţie injectabilă reconstituită Hiberix, la interval de 1-2 luni între doze; prima doză 

se administrează la copii cu vârsta mai mare de 6 săptămâni. 

De asemenea, Hiberix poate fi amestecat chiar înainte de administrare cu Infanrix, vaccin combinat 

diftero-tetanic-pertussis acelular (vezi pct 6.6). 

 

Pentru copii cu vârsta de 13 luni sau peste 

O doză unică a 0,5 ml soluţie injectabilă reconstituită Hiberix. 
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Doza de rapel 

 

După terminarea vaccinărilor din schema primară, în care una sau mai multe din cele trei doze au constat din 

Hiberix amestecat cu Infanrix, trebuie administrată o doză adiţională (a patra) de vaccin Hib conjugat.  

Copiii care au fost vaccinaţi cu Hiberix în cadrul schemei primare pot primi rapelul constând dintr-o doză de 

Hiberix sau alt vaccin Hib conjugat. În mod similar, Hiberix poate fi utilizat ca rapel pentru copiii care au 

primit în schema primară de vaccinare un alt vaccin Hib conjugat. 

Momentul în care se face vaccinarea de rapel trebuie să fie în concordanţă cu recomandările naţionale 

oficiale (vezi, de asemenea, pct 5.1). 

 

Mod de administrare 

 

Se administrează intramuscular. (Pentru pacienţii cu trombocitopenie sau tulburări de coagulare, vaccinul 

trebuie administrat subcutanat profund, vezi pct 4.4). 

 

4.3 Contraindicaţii 

 

Hiberix nu trebuie administrat la pacienţii cu hipersensibilitate la oricare component al vaccinului sau la 

subiecţi care au prezentat hipersensibilitate după o administrare anterioară de vaccin Hib. 

 

Similar altor vaccinuri, administrarea Hiberix trebuie amânată la subiecţii cu boli febrile acute severe. În 

orice caz, prezenţa unei infecţii minore afebrile nu reprezintă contraindicaţie la vaccinare. 

 

4.4 Atenţionări şi precauţii speciale pentru utilizare  

 

Ca o Regulă de Bună Practică Clinică, vaccinarea trebuie să fie precedată de anamneză atentă (mai ales în 

legătură cu imunizările anterioare şi posibila apariţie a reacţiilor adverse) şi de examinare clinică. 

 

Similar oricărui vaccin administrat injectabil, trebuie să fie disponibil tratamentul pentru cazul în care ar 

apărea o reacţie anafilactică, în urma vaccinării. Din această cauză, persoanele vaccinate trebuie să rămână 

sub observaţie medicală, o perioadă suficientă de timp, pentru a observa starea clinică şi a decela apariţia 

reacţiilor adverse imediate. Nu este posibil să fie specificată o perioadă exactă de timp, necesară 

monitorizării subiecţilor vaccinaţi.  

 

Hiberix trebuie administrat cu prudenţă la pacienţii cu trombocitopenie sau tulburări de coagulare a sângelui, 

deoarece pot să apară sângerări după administrarea intramusculară. La aceşti subiecţi, Hiberix poate fi 

administrat prin injectare subcutanată profundă, vezi pct 4.2. 

 

Infecţia cu virusul imunodeficienţei umane dobândite (HIV) nu este considerată ca o contraindicaţie pentru 

administrarea Hiberix. 

 

Vaccinarea cu Hiberix nu poate substitui vaccinarea antitetanică de rutină, deşi poate să apară un răspuns 

imun limitat la anatoxina tetanică. 

 

Excreţia antigenului polizaharidic capsular în urină apare după vaccinarea cu vaccinuri Hib şi, astfel, 

detectarea antigenului poate să nu aibă valoare diagnostică pentru o afecţiune suspectată a fi determinată de 

Hib, în primele 1-2 săptămâni de la vaccinare. 

 

Administrarea Hiberix nu asigură protecţie faţă de bolile determinate de alte tipuri de Haemophilus 

influenzae şi nici împotriva meningitelor determinate de alte microorganisme. 

 

În cazul administrării seriilor de vaccinare primară la prematuri, născuţi la mai puţin de 28 de săptămâni de 

sarcină şi în special la cei cu antecedente de imaturitate a aparatului respirator, trebuie luate în considerare 

riscul potenţial de apnee şi monitorizarea funcţiei respiratorii timp de 48-72 ore. 

Vaccinarea nu trebuie evitată sau amânată, deoarece, la acest grup de nou-născuţi, beneficiul vaccinării este 

mare. 
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Hiberix nu trebuie administrat intravenos. 

 

4.5 Interacţiuni cu alte medicamente şi alte forme de interacţiune 

 

Hiberix poate fi administrat simultan sau în orice moment după sau înainte de administrarea unui alt vaccin 

viu atenuat. 

 

Alte vaccinuri injectabile trebuie administrate întotdeauna în locuri diferite de injectare, cu excepţia Hiberix 

şi a vaccinului Infanrix, care pot fi amestecate (vezi pct 6.6). 

 

Similar altor vaccinuri, este de aşteptat ca la pacienţii care urmează tratament cu medicamente 

imunosupresoare sau la pacienţii cu imunodeficienţe să nu se obţină un răspuns adecvat. 

 

4.6 Fertilitatea, sarcina şi alăptarea 

 

La animale, nu au fost efectuate studii asupra funcţiei de reproducere, deoarece vaccinarea anti Hib la adulţi 

nu se practică în mod obişnuit.  

Nu există informaţii exacte cu privire la siguranţa administrării acestui vaccin la gravide, astfel încât acest 

vaccin nu trebuie utilizat în timpul sarcinii sau în timpul alăptării. 

 

4.7 Efecte asupra capacităţii de a conduce vehicule şi de a folosi utilaje 

 

Nu există informaţii cu privire la efectul Hiberix asupra capacităţii de a conduce vehicule sau de a folosi 

utilaje. 

 

4.8 Reacţii adverse 

 

Reacţii adverse raportate din studiile clinice  

 

Vaccinarea primară 

Studiile clinice au implicat administrarea a mai mult de 1200 doze de Hiberix la copii cu vârstă mai mare de 

2 luni, în cadrul vaccinării primare. Reacţiile adverse au fost monitorizate activ, timp de aproximativ o lună 

după vaccinare. În toate studiile, Hiberix a fost administrat concomitent cu un vaccin DTP (pertussis celular 

sau acelular).  

 

Cel mai frecvent observate reacţii adverse sunt reacţiile locale, în mod special eritem uşor, durere şi 

inflamaţie uşoară la nivelul locului de administrare, apărute în urma administrării a aproximativ 17% din 

doze. Aceste reacţii adverse apar, în mod obişnuit, în primele 48 ore după vaccinare şi se remit în mod 

spontan. Simptomele generale care apar în primele 48 ore sunt, de obicei, uşoare şi se remit spontan. 

 

Reacţiile adverse considerate ca fiind cel puţin posibil legate de vaccinare au fost clasificate după frecvenţă. 

La administrările ulterioare, din schema de vaccinare primară, nu a fost observată nicio creştere a incidenţei 

sau a severităţii acestor reacţii adverse. 

 

Frecvenţele raportate sunt: 

Foarte frecvente:  1/10 

Frecvente: ≥1/100 şi <1/10 

Mai puţin frecvente: ≥1/1000 şi <1/100 

Rare: ≥1/10000 şi <1/1000 

Foarte rare: <1/10000 

 

Tulburări hematologice şi limfatice 

Mai puţin frecvente: purpură 

 

Tulburări psihice 

Foarte frecvente: agitaţie 
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Frecvente: nervozitate 

Mai puţin frecvente: labilitate emoţională, insomnie 

 

Tulburări ale sistemului nervos  

Mai puţin frecvente: transpiraţie excesivă 

 

Tulburări gastro-intestinale 

Foarte frecvente: pierdere a apetitului alimentar 

Frecvente: vărsături, diaree 

 

Tulburări generale şi la nivelul locului de administrare  

Foarte frecvente: eritem, febră (temperatura rectală  38°C), plâns neobişnuit 

Frecvente: durere, inflamaţie 

 

Vaccinare de rapel 

Studiile clinice au implicat administrarea a mai mult de 1800 doze Hiberix la copii în al doilea an de viaţă în 

cadrul schemei de vaccinare-rapel. În toate studiile, Hiberix a fost administrat concomitent cu un vaccin DTP 

(pertussis celular sau acelular). 

Aşa cum s-a raportat şi în cazul altor vaccinuri, a fost observată creşterea incidenţei reacţiilor locale după 

vaccinarea de rapel cu Hiberix, comparativ cu vaccinarea primară; aceste reacţii au apărut după aproximativ 

44% din vaccinările de rapel.  

 

Reacţiile adverse considerate a fi legate de vaccinare au fost clasificate după frecvenţă (ca mai sus). 

 

Tulburări hematologice şi limfatice 

Mai puţin frecvente: purpură 

 

Tulburări ale sistemului imunitar 

Mai puţin frecvente: infecţii ale aparatului respirator, otite medii 

 

Tulburări psihice 

Foarte frecvente: agitaţie, somnolenţă, nervozitate 

Mai puţin frecvente: labilitate emoţională 

 

Tulburări ale sistemului nervos  

Mai puţin frecvente: tulburări ale mersului (mers anormal) 

 

Tulburări gastro-intestinale 

Foarte frecvente: pierderea apetitului alimentar 

Frecvente: vărsături, diaree 

 

Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului subcutanat  

Mai puţin frecvente: erupţie cutanată, urticarie, erupţie eritematoasă 

 

Tulburări generale şi la nivelul locului de administrare  

Foarte frecvente: durere, eritem, inflamaţie la nivelul locului de administrare, febră (temperatura rectală  

38°C), plâns neobişnuit 

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

 

Supraveghere după punerea pe piaţă 

În timpul supravegherii după punerea pe piaţă au fost raportate reacţii adverse similare celor observate în 

cadrul studiilor clinice. Au fost raportate următoarele reacţii adverse, clasificate pe aparate, sisteme şi organe 

şi în funcţie de frecvenţă: 

 

Tulburări ale sistemului imunitar 

Foarte rare: reacţii alergice (incluzând reacţii anafilactoide), angioedem 
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Tulburări ale sistemului nervos  

Foarte rare: colaps sau stare de şoc (episod hipotonic-hiporesponsiv HHE), convulsii (cu sau fără febră), 

sincopă sau răspuns vasovavagal în timpul administrării, somnolenţă. 

 

Tulburări respiratorii toracice şi mediastinale 

Foarte rare: apnee la prematuri, născuţi la mai puţin de 28 săptămâni de sarcină (vezi pct.4.4). 

 

Afecţiuni cutanate şi ale ţesutului subcutanat  

Foarte rare: urticarie, erupţii cutanate. 

 

Tulburări generale şi la nivelul locului de administrare 

Foarte rare: edem extins al membrului la nivelul căruia s-a efectuat vaccinarea, induraţie la locul injectării. 

 

4.9 Supradozaj 

 

Nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.  

 

 

5. PROPRIETĂŢI FARMACOLOGICE 

 

5.1 Proprietăţi farmacodinamice 

 

Grupa farmacoterapeutică: vaccinuri bacteriene, vaccinuri Haemophilus influenzae tip b, codul ATC: 

J07AG01 

 

Hiberix este un vaccin liofilizat, conţinând polizaharidul capsular purificat  poliribozil-ribitol-fosfat (PRP) al 

Hib, legat covalent de anatoxina tetanică. 

 

Polizaharidul Hib este preparat din Hib, suşa 20752 şi, după activare în prezenţa bromurii de cianogen şi 

hidrazidă adipică, este cuplat cu anatoxina tetanică printr-o condensare carbodiimidică. După purificare, 

conjugatul este liofilizat în prezenţa lactozei ca stabilizant. 

 

Când Hiberix a fost administrat printr-o injecţie separată în acelaşi timp cu diverse vaccinuri DTP, în scheme 

diverse de vaccinare primară, un titru anti-PRP  0,15 μg/ml (nivelul considerat, în general, ca protector 

împotriva afecţiunilor determinate de Hib) a fost obţinut la mai mult de 95% din copii, la o lună după a treia 

doză.   

 

Numărul copiilor la care titrul anti-PRP obţinut în urma vaccinării cu Hiberix, administrat în amestec cu 

vaccinurile prezentate la pct 4.5, a fost mai mare de 0,15 μg/ml, nu a fost diferit cel al copiilor la care titrul 

anti-PRP a fost obţinut cu Hiberix, administrat printr-o injectare separată. În orice caz, media geometrică a 

titrurilor anti-PRP la copii cărora li s-a administrat Hiberix în amestec cu Infanrix, într-o schemă primară de 

vaccinare cu trei doze, a fost aproximativ o treime din acelea obţinute la copiii care au primit Hiberix printr-o 

injectare separată.  

 

Administrarea unei doze de rapel de Hiberix în cel de-al doilea an de viaţă a dus la obţinerea de titruri anti-

PRP  1,0 μg/ml la aproape toţi copiii vaccinaţi, fără să depindă de vaccinul care a fost utilizat pentru 

imunizarea primară.  

 

5.2 Proprietăţi farmacocinetice 

 

Evaluarea proprietăţilor farmacocinetice nu este necesară în cazul vaccinurilor. 

 

5.3 Date preclinice de siguranţă 

 

Nu sunt disponibile. 
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6. PROPRIETĂŢI FARMACEUTICE 

 

6.1 Lista excipienţilor 

 

Pulbere 

Lactoză 

 

Solvent 

Clorură de sodiu 

Apă pentru preparate injectabile  

 

6.2 Incompatibilităţi 

 

Hiberix poate fi amestecat în aceeaşi seringă cu Infanrix. Niciun alt vaccin nu trebuie amestecat în aceeaşi 

seringă cu Hiberix. 

 

6.3 Perioada de valabilitate 

 

3 ani 

 

6.4 Precauţii speciale pentru păstrare 

 

A se păstra la temperaturi între 2C -8C (la frigider), în ambalajul original pentru a fi protejat de lumină. 

A nu se congela. 

 

6.5 Natura şi conţinutul ambalajului  

 

Hiberix se prezintă ca o pulbere de culoare albă în flacon monodoză din sticlă incoloră. 

Solventul este o soluţie limpede şi incoloră condiţionată în fiolă, flacon sau seringă preumplută.   

 

Hiberix este disponibil în următoarele variante de ambalaj: 

 

Cutie cu un flacon monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi o fiolă cu solvent. 

Cutie cu un flacon monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi un flacon  cu solvent. 

Cutie cu un flacon monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi o seringă preumplută 

cu solvent. 

Cutie cu un flacon monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi o seringă preumplută 

cu solvent cu ac ataşat. 

Cutie cu un flacon monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi o seringă preumplută 

cu solvent cu două ace ataşate. 

Cutie cu 10 flacoane monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi 10 flacoane cu 

solvent. 

Cutie cu 100 flacoane monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi 100 flacoane cu 

solvent. 

Cutie cu 100 flacoane monodoză din sticlă incoloră cu pulbere pentru soluţie injectabilă şi 100 fiole cu 

solvent. 

 

Este posibil ca nu toate mărimile de ambalaj să fie comercializate. 

 

6.6 Precauţii speciale pentru eliminarea reziduurilor 

 

Înainte de administrare, vaccinul reconstituit trebuie inspectat vizual, pentru a observa orice particule străine 

şi/sau orice modificare a aspectului fizic. Dacă apare oricare dintre condiţiile de mai sus, vaccinul nu trebuie 

utilizat. 

Vaccinul trebuie reconstituit prin adăugarea întregului conţinut al fiolei, flaconului sau seringii preumplute 

care conţin solvent, atunci când este furnizat, în flaconul cu pulbere.  

După adăugarea solventului, flaconul trebuie agitat până când pulberea este complet dizolvată. 
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După reconstituire se obţine o soluţie limpede şi incoloră. 

Se administrează întregul conţinut al flaconului. 

După reconstituire, Hiberix trebuie administrat imediat.  

Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat. 

 

Instrucţiuni de reconstituire 

 Se ataşează unul dintre ace la seringa preumplută cu solvent şi se injectează întregul conţinut al 

seringii în flaconul cu pulbere. 

 Cu acul inserat, se agită puternic flaconul cu pulbere şi se examinează până la dizolvarea completă.  

 Se extrage amestecul înapoi în seringă.  

 Se înlocuieşte acul cu celălalt ac furnizat sau cu un ac de mărime potrivită pentru injectare şi se 

administrează vaccinul. Vaccinul se administrează prin injectare intramusculară. 

 După reconstituire, Hiberix trebuie administrat imediat. 

Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat. 

 

Pentru amestecul cu vaccinul diftero-tetano-pertussis 

De asemenea, ca alternativă, Hiberix poate fi amestecat cu Infanrix, chiar înainte de administrare, după cum 

urmează: 

 Se ataşează un ac la seringă (atunci când vaccinul Infanrix este furnizat într-un flacon, mai întâi se 

extrage vaccinul Infanrix într-o seringă). 

 Se injectează conţinutul seringii care conţine vaccin Infanrix în flaconul care conţine Hiberix. 

 Cu acul încă inserat, se agită flaconul care conţine Hiberix puternic şi se examinează până la 

dizolvare completă, astfel încât să se formeze un lichid albicios, cu aspect uniform.  

 Se extrage amestecul înapoi în seringă. 

 Se înlocuieşte acul cu un ac potrivit pentru injectare şi se administrează vaccinul. Celălalt ac este 

furnizat pentru administrarea vaccinului Hiberix. Pentru a fi eficace, acest vaccin trebuie injectat la o 

profunzime adecvată. Se alege cel mai potrivit ac pentru pacient, pentru ca vaccinul să ajungă în 

ţesutul muscular, aşa cum este specificat la pct. 4.2. Dacă acul care este furnizat nu este adecvat 

pentru pacientul respectiv, se poate utiliza un alt ac.  

 După reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat. 

Orice vaccin reconstituit neutilizat trebuie aruncat. 
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