FASS ()

Act-HIB®

Sanofi AB
Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
(pulver: vitt; spadningsvatska: klar och farglds; vaccin efter beredning: klart och farglést)

Vaccin mot Haemophilus influenzae typ b, konjugerat

Aktiv substans:
Haemophilus influenzae typ B polysackarid

ATC-kod:
JO7AGO1

Lakemedel fran Sanofi AB omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2024-04-09.

Indikationer

Act-HIB (Hib) ar avsett for forebyggande av invasiva infektioner orsakade av Haemophilus influenzae typ b
(sasom meningit, septikemi, cellulit, artrit, epiglottit, pneumopati, osteomyelit) hos spadbarn fran
2 manaders alder.

Kontraindikationer

Kénd systemisk allergi mot ndgon substans i Act-HIB, sarskilt tetanusproteinet och formaldehyden, eller en
livshotande reaktion efter tidigare administrering av vaccinet eller vaccin innehallande samma substanser.

Vaccinationen maste skjutas upp vid feber eller akut febersjukdom.

Dosering

Dosering
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Grundimmunisering kan uppnas genom att ge 3 doser med 1-2 manaders mellanrum, med start vid
2-3 manaders alder eller 2 doser med 2 manaders mellanrum, med start vid 3 manaders alder och en tredje
dos vid 12 manaders alder.

Boostervaccinering:

En fjarde dos bor ges inom andra levnadsaret hos barn som fatt en grundimmunisering med tre doser vid
2-6 manaders alder.

Mellan 6 och 12 manaders alder racker tva injektioner med en manads mellanrum féljda av en
boosterinjektion vid 18 manaders alder.

Mellan 1 och 5 ars alder racker en dos.

Administreringssatt

Det fardigberedda vaccinet bor helst administreras intramuskulart &ven om det ocksa kan ges subkutant.
Rekommenderat injektionsstalle hos spadbarn ar larets anterolaterala del och hos barn deltoidomradet.

For anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering, se avsnitt Hallbarhet, férvaring och
hantering.

Varningar och férsiktighet

Act-HIB skyddar inte mot infektioner orsakade av andra typer av Haemophilus influenzae eller mot meningit
av annat ursprung.

Tetanusproteinet i Act-HIB kan inte, under nagra omstandigheter, anvandas for att ersétta den vanliga
tetanusvaccinationen.

Fére administrering av Act-HIB maste mottagarens foralder eller vardnadshavare eller den vuxne
mottagaren tillfrdgas om mottagarens egen anamnes, familjeanamnes och senaste tidens halsotillstand,
inklusive immuniseringsanamnes, nuvarande halsotillstand och eventuella biverkningar efter tidigare
immuniseringar. Vaccinationsforfarandet maste vara val 6vervagt hos patienter som har fatt en allvarlig
reaktion inom 48 timmar efter en tidigare injektion innehallande liknande substanser.

Innan nagon biologisk produkt injiceras ska den person som ansvarar fér administreringen vidta alla kanda
forsiktighetsatgarder for att férhindra en allergisk reaktion eller en reaktion av nagot annat slag. Liksom for
alla injicerbara vacciner bor lamplig medicinsk behandling och dvervakning alltid finnas lattillgdnglig om en
sallsynt anafylaktisk reaktion skulle uppsta till foljd av vaccinationen.

En immunsuppressiv behandling eller ett immunforsvagat tillstand kan orsaka férsamrat immunsvar pa
vaccinet. Det rekommenderas darfor att man vantar med vaccinationen till efter avslutad behandling eller
ser till att patienten skyddas val. Vaccination av patienter med kronisk immunsuppression, sasom hiv
infektion, aspleni eller sicklecellsjukdom, rekommenderas aven om det finns risk for suboptimalt immunsvar

Liksom med alla injicerbara vacciner maste vaccinet administreras med férsiktighet till patienter med
trombocytopeni eller en blédningssjukdom, eftersom blodning kan uppsta efter intramuskular injektion till
dessa patienter.

Synkope (svimning) kan férekomma efter, eller till och med fére, vaccinationen som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Rutiner bor finnas pa plats for att forebygga fall och skador och hantera svimningsreaktioner.
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Injicera inte intravaskulart. Se till att ndlen inte penetrerar ett blodkarl.

Interferens med serologiska tester

Eftersom antigenuri i vissa fall har pavisats 2 veckor efter att patienten fatt Act-HIB, ar falskt positiva
reaktioner mojliga vid sjukdom som misstanks vara orsakad av Haemophilus influenzae typ b. Darfor har, i
sadana fall, pavisande av antigen i urinen kanske inte nagot avgérande diagnostiskt varde vid sjukdom som
misstanks vara orsakad av Haemophilus influenzae typ b.

Pediatrisk population

Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under de forsta 48-72 timmarna efter
administrering bér beaktas vid administrering av de primara immuniseringsserierna till mycket prematura
barn (fédda i graviditetsvecka <28) och speciellt for barn med anamnes pa respiratorisk omognad.
Eftersom nyttan av vaccination ar stor i denna grupp av spadbarn, ska man inte avsta fran eller skjuta upp
vaccinationen.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarheten av biologiska lakemedel bér Iakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
Sprutspetslocket pa de forfyllda sprutorna innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Act-HIB innehaller natrium
Act-HIB innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) per dos natrium, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Act-HIB kan administreras samtidigt som andra rekommenderade vacciner: difteri, tetanus, pertussis och
poliomyelit - pd samma injektionsstalle om de ar kombinerade eller pa tva olika injektionsstallen om de ges
samtidigt men separat.

Act-HIB kan administreras samtidigt som hepatit B- eller MPR-vaccin (méassling-passjuka och réda hund) pa
tva olika injektionsstallen.

Foérutom vid immunosuppressiv behandling (se Varningar och forsiktighet Varningar och forsiktighetsmatt)
har ingen signifikant klinisk interaktion med andra behandlingar eller biologiska produkter dokumenterats.

Graviditet

Vaccination av vuxna mot Haemophilus influenzae typ b ar ovanligt. Det finns begransad mangd data fran
anvandningen av detta vaccin hos gravida kvinnor. Darfér rekommenderas inte administrering av vaccinet
under graviditet. Act-HIB ska anvandas till gravida kvinnor endast om det ar absolut nédvandigt och efter
beddémning av riskerna och férdelarna.

Amning

Vaccination av vuxna mot Haemophilus influenzae typ b ar ovanligt. Det ar inte kant om detta vaccin
utsondras i brostmjolk. Forsiktighet maste iakttas nar Act-HIB administreras till en ammande moder.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 20:04



Fertilitet

Ej relevant.

Trafik

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har utforts.

Biverkningar

a. Sammanfattning av toleransprofil

| enlighet med immuniseringsprogram for barn, rekommendationer fran WHO (Varldshalsoorganisationen)
och ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices), administreras Act-HIB sallan ensamt, utan ges
ofta i samband med eller i kombination med andra samtidiga vacciner, sasom (helcells- eller acelluléra)
vacciner mot difteri-tetanus-pertussis (DTP).

Darfor kommer sakerhetsprofilen for Act-HIB att dterspegla denna samtidiga anvandning.

Under kliniska studier med aktiv biverkningsévervakning var mer an 7 000 friska spadbarn och sma barn
under 2 ars alder involverade och fick Act-HIB, nastan alltid i kombination med helcells- eller acellulara
DTP-vacciner.

Nar Act-HIB administrerades tillsammans med DTP-vacciner i kontrollerade studier skilde sig inte
frekvensen och typen av efterféljande systemiska reaktioner fran dem som observerats vid administrering
av DTP ensamt.

De mdjligen relaterade biverkningar som observerats under kliniska studier hos mer an 1% av patienterna
efter immunisering (dvs. "vanliga” till "mycket vanliga”) presenteras i detta avsnitt, kategoriserade efter
frekvens. De upptrader vanligtvis kort tid efter administrering av vaccinet (inom 6-24 timmar), ar
overgaende och har lindrig till mattlig intensitet.

Ingen 6kad incidens eller svarighetsgrad har observerats vid efterféljande doser i den primara
vaccinationsserien.

De vanligaste reaktionerna efter administrering av Act-HIB var lokala reaktioner vid injektionsstallet, feber
och irritabilitet.

b. Sammanfattning av biverkningar

De biverkningar som presenteras i detta avsnitt anges med hjalp av MedDRA-terminologi (klassificering av
och terminologi for organsystem). Inom varje organsystemklass rangordnas biverkningarna under
frekvensrubriker (de vanligaste biverkningarna forst) med hjalp av féljande konvention:

Mycket vanliga: (=1/10)

Vanliga: (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga: (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta: (=1/10 000, <1/1 000)Mycket sallsynta: (<1/10 000)
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data.
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Baserat pa spontanrapportering har dven foljande biverkningar rapporterats efter kommersiell anvandning.
Dessa biverkningar har rapporterats i mycket sallsynta fall, men eftersom incidenstalen inte kan beraknas
exakt, klassificeras deras frekvens som "ingen kand frekvens”.

® Immunsystemet:
® Overkénslighetsreaktioner: ingen kénd frekvens

® psykiska storningar:
® Irritabilitet: mycket vanliga
® Grat (okontrollerbar eller onormal): mindre vanliga till vanliga

® Centrala och perifera nervsystemet:
® Kramper (med eller utan feber): ingen kaénd frekvens

® Magtarmkanalen:
® Krakningar: vanliga

® Hud och subkutan vavnad:
® Urtikaria, utslag, klada, utbredda utslag: ingen kand frekvens
® Ansiktsédem, larynxédem (tydande pa mojlig 6verkanslighetsreaktion): ingen kand frekvens

® Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
® Allmanna symtom:

® Pyrexi (feber): vanliga (6ver 39°C: mindre vanliga)

® omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten (fran injektionsstéllet till nedanfér
ena eller bada lederna): ingen kand frekvens

® (Odem i de nedre extremiteterna: ingen kand frekvens
Odematds reaktion i ena eller bada av de nedre extremiteterna kan uppsta efter
vaccination med vacciner innehallande Haemophilus influenzae typ b. Om denna
reaktion uppstar ar det framst efter primara injektioner och observeras inom de forsta
timmarna efter vaccination. Associerade symtom kan inkludera cyanos, rodnad,
overgaende purpura och kraftig grat. Alla biverkningar férsvinner spontant utan
féljdsymtom inom 24 timmar.

® Symtom vid administreringsstallet:
® Reaktioner vid injektionsstallet sdésom smarta, erytem, svullnad och/eller inflammation,
induration: vanliga till mycket vanliga (kraftiga reaktioner vid injektionsstallet (=50 mm):
ingen kand frekvens

c. Kompletterande information avseende sarskilda populationer

Apné hos mycket prematura spadbarn (fédda i 28:e graviditetsveckan eller tidigare) (se avsnitt Varningar
och férsiktighet)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att I1akemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Ej relevant.

Farmakodynamik

Act-HIB ger immunitet mot invasiva infektioner orsakade av Haemophilus influenzae typ b. Hos manniskor
orsakar den kapsulara polysackariden (polyribosylribitolfosfat: PRP) ett serologiskt svar mot PRP. Liksom for
alla polysackaridantigener ar dock immunsvaret oberoende av tymus, vilket kdnnetecknat av franvaron av
boostereffekt efter upprepade injektioner och 1ag immunogenicitet hos spadbarn.

Den kovalenta bindningen mellan den kapsulara Haemophilus influenzae typ b polysackariden och
tetanusproteinet gor det mojligt for polysackaridkonjugatet att uppféra sig som ett tymusberoende antigen
och inducera ett specifikt serologiskt svar mot PRP hos spadbarn med induktion av specifikt IgG och
uppbyggnad av ett immunologiskt minne. Studier av den funktionella aktiviteten hos de PRP specifika
antikroppar som konjugatvaccinet mot Haemophilus influenzae typ b inducerar hos spadbarn och barn,
visade deras baktericida aktivitet och deras opsoniserande aktivitet.

Immunogenitetsstudier med spadbarn som vaccinerats fran 2 manaders alder visade att nastan alla barnen
hade en PRP-antikroppstiter =0,15 mikrogram/ml, och ungefar 90% hade en titer pa =1 mikrogram/ml efter
den tredje dosen. Hos de spadbarn som fore 6 manaders alder fick tre doser av konjugatvaccin mot
Haemophilus influenzae typ b, inducerade en boosterinjektion 8 till 12 manader senare en mycket
signifikant 6kning av medeltitern av PRP-antikropparna.

Farmakokinetik

Ej relevant.

Prekliniska uppgifter

Ej relevant.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En fardigberedd dos (0,5 ml) innehaller:

Haemophilus influenzae typ b polysackarid (polyribosylribitolfosfat), 10 mikrogram
konjugerad till tetanusprotein, 24 mikrogram

Hjalpadmnen med kand effekt
Mindre an 23 mg natrium per dos. Se avsnitt Varningar och férsiktighet.

Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver: Trometamol, sackaros , och saltsyra, koncentrerad (fér pH-justering)
Vatska: Natriumklorid, vatten for injektionsvatskor

Blandbarhet
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Efter beredning far detta vaccin inte blandas med andra vacciner eller I1akemedel.

Miljopaverkan
Haemophilus influenzae typ b polysackarid

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddéms inte medféra nagon miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

According to the European Medicines Agency guideline on environmental risk assessments for
pharmaceuticals (EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids, peptides, proteins,
carbohydrates, lipids, vaccines and herbal medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk classification it should be remembered
that these molecules may be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
4 ar.
Efter beredning maste detta lakemedel anvandas omedelbart.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Bered vaccinet genom att injicera innehallet i den medféljande engangssprutan med vatska (0,5 ml) i
injektionsflaskan med pulver och skaka kraftigt tills pulvret har 16sts upp helt. Vaccinet dras darefter upp i
engangssprutan och injiceras. Skaka pa nytt precis fore injicering.

Vaccinet ar klart och farglést efter beredning.

Act-HIB kan administreras i samma spruta som inaktiverat poliovaccin. Act-HIB kan administreras samtidigt
som andra vacciner: | sddana fall maste separata sprutor och injektionsstallen anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning

Vitt pulver i en injektionsflaska.
Klar och farglés spadningsvatska i en spruta.

Forpackningsinformation

Pulver och vétska till injektionsvatska, I6sning (pulver: vitt; spadningsvatska: klar och farglés; vaccin efter
beredning: klart och farglést)
1 dos(er) injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning), EF
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1 dos(er) injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 1 dos(er) injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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