INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Act-HIB, pulver og solvens til injektionsvaeske, oplagsning

Haemophilus influenzae type b polysaccharid
(Konjugeret til tetanustoksoid)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Denne vaccine er udelukkende blevet ordineret til dit barn. Lad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som dit barn har.

- Tal med laegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, inklusive mulige
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa hjemmesiden www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at tage Act-HIB
3. Sadan skal du tage Act-HIB

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
- Act-HIB, Haemophilus influenzae type b konjugeret vaccine er en bakteriel vaccine, der
beskytter mod Hib-bakterier (Haemophilus influenzae type b) hos barn.

- Hib bakterier kan give en reekke forskellige beteendelsessygdomme hos sma og mindre bgrn,
bl.a. meningitis. Act-HIB stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod Hib-bakterier.

Laegen kan have givet dit barn Act-HIB for noget andet. Tal med laegen.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Act-HIB

Tag ikke Act-HIB:

- Huvis dit barn er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- Huvis dit barn har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere vaccination med Act-HIB eller en
tilsvarende vaccine.

- Hvis dit barn er syg eller har hgj feber.

Advarsler og forsigtighedsregler
Act-HIB giver ingen beskyttelse mod infektioner, der skyldes andre typer af Haemophilus influenzae,
eller mod tilfeelde af meningitis, der skyldes andre arsager.

Selvom der kan opnas et begranset respons pa tetanustoksoid-komponenten, er vaccination med Act-
HIB ikke en erstatning for rutinevaccination med tetanustoksoid.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Inden vaccinationen skal der indhentes informationer om tidligere immunisering, nuveerende
helbredsstatus og eventuelle ugnskede reaktioner pa tidligere immunisering.

Som det gaelder for injektioner af alle vacciner, skal der altid vaere passende medicinsk behandling til
umiddelbar radighed i tilfeelde af sjeldne anafylaktiske reaktioner.

Immunosuppressiv behandling eller immundefekt kan reducere immunresponset pa vaccinen. Det
anbefales derfor at udskyde vaccinationen, indtil sygdommen eller behandlingen er overstaet.
Ved tilstande med kronisk immundefekt, sasom HIV-infektion,, aspleni eller seglcellesygdom
anbefales dog vaccination, pa trods af risiko for suboptimalt immunrespons.

Act-HIB bgr administreres subkutant til patienter med trombocytopeni eller blgdningsforstyrrelse, da
der kan opsta blgdning som falge af intramuskulzr injektion.

Ma ikke administreres via intravaskuler injektion: sgrg for, at nalen ikke gennemtranger et blodkar.

Urinundersggelse

Der er rapporteret om udskillelse af kapselpolysaccharid-antigen i urinen efter administration af
Haemophilus influenzae type b-vacciner. Pavisning af antigenet har derfor ingen diagnostisk veerdi
ved mistanke om Haemophilus influenzae type b-sygdom inden for 1-2 uger efter vaccinationen.

Padiatrisk population

Der skal tages hgjde for den mulige risiko for apng og for behovet for respiratorisk monitorering i 48-
72 timer efter administration af den primaere vaccinationsserie hos for tidligt fadte spedbern (fodt <
28. graviditetsuge) og i seerdeleshed hos personer med tidligere respiratorisk immaturitet i anamnesen.
Da der er store fordele ved vaccination i denne gruppe af spaedbgrn, begr vaccinationen ikke udelades
eller udskydes.

Brug af anden medicin sammen med Act-HIB
Forteel altid lzegen eller pa apoteket, hvis dit barn far anden medicin eller har gjort det for nylig.

Huvis det er tilsikret, at der foreligger forligelighed, kan Act-HIB injiceres samtidig med andre
anbefalede vacciner: Difteri-tetanus-kighoste-polio pa samme sted, hvis de kombineres, eller pa to
forskellige steder, hvis de administreres i separate sprajter.

Act-HIB kan administreres samtidig med Hepatitis B- eller MFR-vacciner, men pa to forskellige
injektionssteder.

Der er der ingen dokumenteret signifikant klinisk interaktion med andre behandlinger eller
biologiske produkter.
Graviditet og amning

Graviditet

Vaccination af voksne er ualmindeligt. Act-HIB ma kun administreres pa tvingende indikation i
graviditeten, og kun hvis de forventede fordele for moderen opvejer mulige risici for fosteret.

Amning

Vaccination af voksne er ualmindeligt. Act-HIB mé kun administreres pa tvingende indikation i
ammeperioden, og kun hvis de forventede fordele for moderen opvejer mulige risici for fosteret.



Det vides ikke, om Act-HIB udskilles i modermelk.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apoteket til rads, fer du tage dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser vedrgrende virkningen pa evnen til at fare motorkaretaj og
betjene maskiner.

Er ikke relevant, da voksne normalt ikke far Act-HIB. Tal evt. med laegen.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Act-HIB

Act-HIB indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

3.  Sadan skal du tage Act-HIB

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis er:

Barn under 1 ar:

Dit barn skal have 3 vaccinationer. Barnet far vaccinationen ved 3, 5 og 12 maneders alderen. Har dit
barn tidligere faet 1 eller 2 Di-Te-Pol-vaccinationer, far dit barn 2 vaccinationer med Act-HIB med 2
maneders mellemrum.

Born fra 1 til 5 ar:
Dit barn far 1 vaccination Act-HIB.

Administration

Pulveret i heetteglasset kan rekonstitueres med en af tre muligheder: solvens, difteri-tetanus-kighoste-
vaccine eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine

Rekonstituer Act-HIB enten ved at injicere indholdet af sprgjten med solvens (0,5 ml) i hatteglasset
med pulver eller ved at injicere indholdet af en sprgjte med kombineret difteri-tetanus-kighoste-
vaccine eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine. Forligelighed skal veere sikret.

Omrystes kraftigt, indtil pulveret er fuldstaendig oplast. Omrystes igen umiddelbart far injektion.

Efter rekonstitution med solvensen fremstar vaccinen klar og farvelgs.
Et hvidligt, tdget udseende efter rekonstitution med en sprajte med difteri-tetanus-kighoste-vaccine
eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine er normalt.

Ved sprgjter uden pasat kanyle skal den separate kanyle szttes fast pa sprgjten ved at dreje den en
kvart omgang.

Den intramuskulare administrationsvej er at foretreekke for den rekonstituerede vaccine, men den kan
0gsa gives subkutant.
De anbefalede injektionssteder er det anterolaterale lar hos spaedbgrn og skulderregionen hos bgrn.

Hvis dit barn mangler at fa en vaccination
Sparg laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, dit barn mangler at fa en vaccination.
Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



| overensstemmelse med programmer for bgrneimmunisering og anbefalingerne fra WHO
(Verdenssundhedsorganisationen) og ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices)
administreres Act-HIB sjaldent alene men gives ofte samtidigt med eller i kombination med andre
samtidige vacciner, sdsom vacciner indeholdende difteri-tetanus-kighoste (helcelle eller acellulaer)
(DTP).

Derfor vil sikkerhedsprofilen af At-HIB afspejle denne samtidige brug.

Bivirkningerne optraeder i reglen kort efter administration af vaccinen (inden for 6-24 timer), er oftest
forbigaende og er af mild til moderat intensitet.

Der blev ikke set nogen stigning i forekomsten eller sveerhedsgraden af bivirkningerne ved de
efterfglgende doser af den primare vaccinationsserie.

De mest almindeligt forekommende reaktioner efter administration af Act-HIB var lokale reaktioner
pa injektionsstedet (smerte, radmen, betendelse, haevelse og hardhed) feber og irritabilitet.

De andre bivirkninger er:

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer):
e Grad (ukontrolleret eller unormal)
e Opkastning

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer):
e Feberover 39 °C

Hyppigheden ikke kendt (da disse bivirkninger indberettes frivilligt og er meget sjaldne, kan
hyppigheden ikke estimeres pa baggrund af tilgeengelig data):

e Overfglsomhedsreaktioner inklusiv pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter

til timer), f.eks. hududslet, andedratsbesvear og besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan vare

livsfarligt. Ring 112.

o Kramper med eller uden feber. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Neldefeber, udslat, klge

o Havelse af ansigt eller strubehoved (Hevelse af strubehovedet med haeshed, hoste,

synkebesver og andedratsbesvaer. Hvis der kommer sveer haevelse i svaelget, er der alvorlig risiko

for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring 112.)

e Hevelse af ben eller fadder, der kan veere forarsaget af mindre blgdning i hud og slimhinder.
Kontakt lzegen.

o Kraftig reaktion pa injektionsstedet (>50 mm)

e @demer i nedre ekstremiteter: med blalig farvning af huden (cyanose) eller sma forbigaende
rgde pletter (forbigdende purpura) som oftest ses inden for de ferste par timer efter
vaccination og som forsvinder hurtigt og spontant uden fglgetilstande. Disse reaktioner
medfelges ikke af cardio-respiratoriske symptomer.

Hos bgrn kan endvidere ses fglgende bivirkninger:
Hos meget preemature bgrn (fadt i 28. graviditetsuge eller fgr) kan der forekommer pauser i
vejrtraekningen i 2 til 3 dage efter vaccinationen.

Tal med laegen eller apotekspersonalet , hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke fremgar af denne indlegsseddel.

Nye bivirkninger ber indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive bedre.
Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted:
www.laegemiddelstyrelsen.dk.



http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).
Ma ikke fryses

Skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelse og yderligere oplysninger
Act-HIB indeholder:

- Aktivt stof: Haemophilus influenzae type b polysaccharid 10 mikrogram/dosis bundet til
tetanus toksoid ca. 24 mikrogram.
- @vrige indholdsstoffer: Trometamol, saccharose, natriumchlorid, vand til injektions.

Act-HIBs udseende og indholdet af pakken
Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Hvidt pulver i et heetteglas og farvelgs solvens i en sprgjte.

Pulver i haetteglas (type 1-glas) med hatteglasprop (chlorobutyl) og 0,5 ml suspension i en fyldt
injektionssprgjte (type 1-glas) med stempelprop (halobutyl) med eller uden pasat kanyle i
pakningssterrelser pa 1.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13

B-1140 Bruxelles

Belgien

Fremstiller

Sanofi Pasteur SA,

1541 Avenue Marcel Mérieux,
69280 Marcy I’Etoile,

Lyon - Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret april 2013

Fglgende oplysninger er tilteenkt laeger og sundhedspersonale:

Nationale anbefalinger vedrgrende vaccinationsprogram bgr falges.

5



Ved vaccination skal relevant medicinsk behandling altid veere umiddelbart tilgeengelig i tilfeelde af
sjeeldne anafylaktiske reaktioner.

Enkeltdosis

Pulveret i heetteglasset kan rekonstitueres med en af tre muligheder: solvens, difteri-tetanus-kighoste-
vaccine eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine

Rekonstituer Act-HIB enten ved at injicere indholdet af sprgjten med solvens (0,5 ml) i hatteglasset
med pulver eller ved at injicere indholdet af en sprgjte med kombineret difteri-tetanus-kighoste-
vaccine eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine. Forligelighed skal veere sikret.

Omrystes kraftigt, indtil pulveret er fuldsteendig oplast. Omrystes igen umiddelbart far injektion.

Det rekonstituerede produkt skal anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Efter rekonstitution med solvensen fremstar vaccinen klar og farvelgs.
Et hvidligt, tdget udseende efter rekonstitution med en sprajte med difteri-tetanus-kighoste-vaccine
eller difteri-tetanus-kighoste-poliomyelitis-vaccine er normalt.

Ved sprgjter uden pasat kanyle skal den separate kanyle szttes fast pa sprgjten ved at dreje den en
kvart omgang.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.



	INDLÆGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

