Sp. zn. sukls499836/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hiberix prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
Vakcina proti Haemophilus influenzae typu b

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ bude Vase dité o¢kovano, protoze

obsahuje pro Vase dité dileZzité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci, dokud nebude ockovani Vaseho ditéte ukonceno. Je mozné,
Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Hiberix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Hiberix
Jak se Hiberix podava

Mozné nezadouci tcinky

Jak Hiberix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je Hiberix a k ¢emu se pouZiva

Hiberix je vakcina, kterd se podava détem k ochrané pied onemocnénimi vyvolanymi Haemophilus
influenzae typu b.

Bakterie Haemophilus influenzae typu b (Hib) miize zptsobit zanét mozkovych blan (meningitidu).
Ten mtze byt doprovazen vaznymi komplikacemi, jako jsou napiiklad: duSevni zaostalost (retardace),
mozkova obrna, hluchota, epilepsie nebo ¢aste¢né oslepnuti. Hib infekce mohou také vyvolat otok
hrtanové priklopky, ktery mize vyjimecné vést az ke smrti udusSenim. Méné Casto mohou bakterie
infikovat krev, srdce, plice, kosti, klouby, tkané oka a 1ist.

Hiberix je ur¢en détem od 2 mésict véku.

Hiberix poméha imunitnimu systému Vaseho ditéte, aby se pred infekci chranilo samo (tvorbou
protilatek). Ty budou chranit Vase dité proti uvedenym onemocnénim.

Podobné¢ jako vSechny vakciny, nemusi vakcina Hiberix plné ochranit vSechny ockované deti.

Hiberix chrani pouze proti infekcim vyvolanym Haemophilus influenzae typu b, proti kterému byla
vakcina vyvinuta.

U déti s oslabenym imunitnim systémem (jako naptiklad v disledku HIV infekce) nemusi byt dosazen

plny ucinek ockovani vakcinou Hiberix.

Vakcina nemize zptsobit ditéti onemocnéni, proti némuz jej chrani.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vase dité o¢kovano vakcinou Hiberix
NepouZzivejte Hiberix:

. jestlize je Vase dit¢ alergické na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). VSechny 1é¢ivé latky a pomocné latky obsazené ve vakcing Hiberix jsou
vyjmenovany na konci této pribalové informace. Pfiznakem alergické reakce mize byt svédiva
kozni vyrazka, dusnost a otok obliceje nebo jazyka.

Upozornéni a opatieni

. Pokud u Vaseho ditéte pozorujete zdvazné infekcni onemocnéni s vysokou teplotou, ma se
ockovani pfesunout az po uzdraveni. Mirné infekce, jako je napiiklad nachlazeni, by neméla byt
prekdzkou pro ockovani, ale ptesto o tom vzdy informujte 1ékate.

. Pokud ma Vase dité problém s dychénim, informujte o tom svého 1ékare. K tomuto mtize dojit
Castéji v prvnich tfech dnech po o¢kovani, zvlaste jestlize se Vase dité narodilo pfedcasné (ve
28. tydnu t¢hotenstvi a diive).

Pti kazdém injekénim podavani 1é¢iva nebo i pred nim miize dojit k mdlobam, informujte proto 1ékaie

nebo zdravotni sestru, pokud Vase dit¢€ jiz nékdy pfi injekci omdlelo.

Pokud se nektery z vyse uvedenych piiznakl tykd Vaseho ditéte (nebo si nejste jist(4)), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem, nez bude Vase dité ockované vakcinou Hiberix.

Dalsi 1écivé pripravky a Hiberix

. Informujte svého Iékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva nebo v nedavné dobé
uzivalo, a to i o lécich, které dostalo bez Iékatského predpisu, nebo o tom, jestli v nedavné dobé
dostalo jakoukoli jinou vakcinu.

. Zvlasté informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud Vase dité uziva léky, které ovlinuji imunitni
systém, nebo trpi onemocnénim snizujicim funkci imunitniho systému. V takovych ptipadech
nemusi vakcina Hiberix plné piisobit.

. Vakcina Hiberix mize byt podana souc¢asné s jinymi détskymi vakcinami. Pii podani musi byt
kazda z vakcin aplikovéana do rizného mista.

Vakcina Hiberix obsahuje sodik

Tato vakcina obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté

,,.bez sodiku‘.

3. Jak se Hiberix podava

Jaké mnoZstvi vakciny se podava

° Lékar poda Vasemu ditéti doporu¢enou davku vakciny Hiberix. O¢kovaci schéma se fidi
oficiadlnimi narodnimi doporucenimi.

. Obvykle pii zékladnim ockovani budou Vasemu ditéti podany 3 davky vakciny v prvnich
6 meésicich zivota. Prvni davka mize byt podana ve véku od 2 mésicu.

. Je-li zapotrebi podat posilovaci davku, bude Vas o tom informovat l€kai nebo zdravotni sestra.

. Hiberix se vzdy podava do svalu formou injekce.



. Vakcina nesmi byt nikdy aplikovana do krevnich cév.
. Budete vzdy informovan(a), kdy mate piijit s ditétem k podani dalsi davky.

. V ptipadé rozvinuti anafylaktického Soku musi byt k dispozici prosttedky k jeho zvladnuti.
Z tohoto diivodu musi ockovany jedinec ztistat 30 minut po o¢kovani pod Iékaiskym dohledem.

JestliZze Vase dité nedostalo poZadovanou davku

. Jestlize Vase dit¢ nedostalo davku dle planu, kontaktujte svého lékate a domluvte s nim
nahradni termin.

. Dbejte na to, aby Vase dit¢ dokoncilo o¢kovaci schéma. Pokud se tak nestane, nemusi byt
ochrana Vaseho ditéte pied onemocnénim dostatecna.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytly béhem klinickych studii s vakcinou Hiberix, byly nasledujici:
Alergické reakce

Jako u vSech injekéné podavanych vakcin se mohou u Vaseho ditéte vyskytnout znamky alergické
reakce. Alergické reakce jsou velmi vzacné (vyskyt azu 1 z 10 000 davek vakciny).

Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat:

kozni vyrazky, které mohou byt svédivé nebo puchyinaté

otok oci a obliceje

potize s dychanim nebo polykanim

nahly pokles krevniho tlaku

ztratu védomi.

Tyto ptiznaky se obvykle objevuji zahy po podani vakciny. Z tohoto divodu musi ockované dité
zustat 30 minut po oc¢kovani pod lékaiskym dohledem.

Pokud by se néktery z téchto ptiznakd u Vaseho ditéte vyskytl po opusténi zdravotnického zatizeni,
neprodlené vyhledejte nejblizsi 1ékatrskou pomoc.

Nezadouci ucinky byly hlaseny s frekvenci:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
e podrazdénost

pocit ospalosti

horecka

otok, bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce

ztrata chuti k jidlu

plactivost

neklid

prijem.

Casté (vyskyt az u 1 z 10 davek vakciny):
e zvraceni.



Vzacné (vyskytazu 1 z 1 000 davek vakciny):
e kiece (vCetné kieci pii horecce).

Dodatecné hlasené nezadouci U¢inky nebyly sledovany v klinickych studiich, ale byly hlaSené po
uvedeni vakciny Hiberix na trh:

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

. mdloba po podéni injekce

. kolaps (nahla svalova slabost), bezvédomi nebo poruchy védomi a bledost nebo modravé
zabarveni ktiZze po podani injekce

. alergické reakce (vCetné anafylaktickych a anafylaktoidnich reakci), angioedém (otok vznikajici

na riznych mistech organismu)

docasna zastava dechu

kopftivka, kozni vyrazka na jednom nebo n€kolika mistech, nebo rozsirena po téle
otok celé koncetiny, do které byla vakcina aplikovana

zatvrdnuti v misté vpichu vakciny.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

S. Jak Hiberix uchovavat
. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Lyofilizat uchovavejte v chladnic¢ce (2 °C — 8 °C).
. Rozpoustédlo uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C), nebo pfi teploté do 25 °C. Chrarite pred

mrazem.

. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

. Nepouzivejte Hiberix po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za oznacenim EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

svého 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co pripravek Hiberix obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Haemophilus influenzae typus b polysaccharidum 10 mikrogrami
konjugovany s tetanickym toxoidem jako bilkovinnym nosi¢em priblizné 25 mikrogramu


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou:
. v lyofilizatu monohydrat laktosy
. v rozpoustédle chlorid sodny a voda pro injekci.

Jak pripravek Hiberix vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Hiberix obsahuje lyofilizat (prasek) ve sklenéné injekéni lahvicee a rozpoustédlo (roztok)
v pfedplnéné injekeni stiikacce.
Lyofilizovana Hib vakcina je bily jemny praSek nebo kola¢ lyofilizatu.

Rozpoustédlo je Cira a bezbarva tekutina.

Vakcina se dodava ve formé sklenéné injekéni lahvicky s pryzovou zatkou (prasek) a predplnéné injekcni
sttikacky s pistovou zatkou (butylova pryz) a s pryzovym krytem (rozpoustédlo) v krabicce.

Velikost baleni:
1 injekeni lahvicka s lyofilizatem + 1 piedplnéna injekeni stiikacka s rozpoustédlem + 2 jehly

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2026.

Pokyny pro pouZivani vakciny

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted pouzitim musi byt rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina vizudlné zkontrolovany na pritomnost
cizorodych cCastic a na netypické zmény vzhledu. Pokud pozorujete jakoukoliv odchylku, vakcina nesmi byt

podana.

Navod pro rekonstituci vakeiny pfiloZzenym rozpoustédlem v predplnéné injekéni stiikaéce

Hiberix musi byt rekonstituovan piidanim celého obsahu rozpoustédla z predpInéné injekéni stiikacky
do injekeni lahvicky obsahujici prasek za pouziti vhodné jehly (21G az 25G).

Pozorné si prectéte pokyny pro pfipojeni jehly k injekeni stiikacce.



Adaptér Luer Lock e . ,
. Drzte injekeni stiikacku za télo, ne za pist

injekeni stiikacky nebo adaptér Luer Lock.

Pist /
stiikacky

Télo Odsroubujte kryt injekéni stiikacky otacenim

stitkacky  Kryt proti sméru hodinovych rudicek.
stiikacky

Pripevnéte jehlu k injekéni stiikacee jemnym
ptipojenim koncovky jehly k adaptéru Luer
Lock a pootocte o ¢tvrt otacky po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nepocitite, ze
zapadla.

Udrzujte jehlu v ose stfikacky. NedodrZeni
tohoto postupu miize zptsobit deformaci
adaptéru Luer Lock a prosakovani obsahu
injekeni strikacky.

Pokud se béhem sestavovani injekeni stiikacky
uvolni adaptér Luer Lock, je tieba pouzit novou
davku vakciny (novou injekéni stiikacku a
injekeni lahvicku).

Rekonstituujte vakeinu podle nize uvedeného
popisu.

Nevytahujte pist injek¢ni stiikacky z téla
injekéni stiikacky. Pokud k tomu dojde, vakcinu
nepodavejte.

e  Pridejte rozpoustédlo k prasku.
Dobie protiepejte, dokud se prasek zcela nerozpusti v rozpoustédle.
Po rekonstituci vakcinu ihned podejte.
e Natahnéte do injekeni stiikacky cely obsah injek¢ni lahvicky.
e K podani vakciny ma byt pouzita nova jehla.
Odsroubujte jehlu z injekéni stiikacky a pripevnéte injekéni jehlu opakovanim vyse uvedenych
kroki.

Rekonstituovana vakcina je ¢iry az opalizujici bezbarvy roztok.

Vakcina Hiberix mize byt smichana s vakcinou Infanrix. V tomto ptipadé se pro rekonstituci rozpoustédlo

dodané v baleni vakciny Hiberix nahradi roztokem vakciny Infanrix.

e  Zlikvidujte injekeni stiikacku s rozpoustédlem z baleni vakciny Hiberix.

e Kombinovana vakcina musi byt vytvofena piidanim celého obsahu druhé vakciny do injekéni lahvicky
obsahujici bily prasek Hib za pouziti vhodné jehly (21G az 25G).

e  Tato na misté vytvofena kombinovana vakcina musi byt pouZita stejné jako monokomponentni
rekonstituovana vakcina Hiberix.



Likvidace
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



