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Proyecto de rétulo

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramuscular

1 jeringa prellenada con aguja acoplada — (1 dosis) — 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis' (0,5 ml) contiene:
Toxoide difterico...ooviiviivinininiiien, no menos de 20 UL
Tox0ide tetdnico. . .uvueerriirreerere s no menos de 40 UL
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertlissicO. . v 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa................. o 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)® .
Tipo 1 (Mahoney)..........ooevvvervreimmmsiieniennnns 40 unidades de antigeno D '
Tipo 2 (MEF-1)....evveevvvvivveeeiveeevivssssseiianennns. 8 unidades de antigeno D'
Tipo 3 (Saukett) ......ocovvvvviiiiiiiiiviiiinn, 32 unidades de ant{geno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B*............. 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTALO).cvvvrrrrireeersre ettt st 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos}

U Adsotbida en hidréxido de aluminio (AI(OH),) (0,6 mg AI**)

2 Como limite inferior de confianza (p=0,95)

3 Producido en células Vero.

4 0 cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un método inmunoguimico apropiado

5 Producido en células de levadura Hunsenula polymorpha mediante teenologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucién tamponada: Fosfato disddico de hidrdgeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminoécidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o dcido acético glacial y/o dcido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;

Agua para inyectables.

6 Incluyen Lefenilalanina

La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccion intramuscular,
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro - Provincia de Buenos Aires

Direccion Téenica: Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ Parque Industrial Pilar (1629) — Provincia de Buenos Aires.

ARG 12/2011

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 6 50 jeringas prellenadas, con agujas acopladas,
monodosis de 0,5 ml. //
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Proyecto d& rotulo
HEXAXIM 5
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccion intramusgmlar

1 jeringa prellenada acompafiada con 1 ¢ 2 agujas separadas — (1 dosis) ~ 0,5 ml

Industria de origen: Francia Venta bajo receta’
COMPOSICION
Una dosis' (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico.........oovvv i no menos de 20 UI*
Toxotde tetdniCo. ... vev v iince e, no menos de 40 UI®
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertissiCo.......cvevvrvieriineiriinenenennon 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa......................c.... 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)’
Tipo I (Mahoney)..........coooveeeirioennninns. 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1).........ccvvvevievieeiivisieesieneo.. 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (SaUKEt) oooovviieeeiieiereieee e ee e 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B............. 10 microgramos
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTALO)usrinrii e e e 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)
! Adsorblda en hidréxide de aluminie (AIOH);) (0.6 mg A*")
Como limite inferior de confianza (p= 0,95)
3 Producido en células Vero.
* O cantidad equivalente de antigeno, determinada segin un método inmunoquimico apropiado
* Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes: Solucion tamponada Fosfato disédico de hidrégeno; Dihidrdgeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o &cido acético glacial y/o dcido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

POSOLOGIA Y MODQ DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.
Solo para inyeccién intramuscular.
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia

Importado y distribuido por:

SANOFIPASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro ~ Provincia de Buenos Aires

Direccidn Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) = Parque Industrial Pilar (1629) — Provincia de Buenos Aires.

ARG 1272011

Nota: este texto se repetird en los envases conteniendo 10, 20 6 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml,
acompafiadas con 1 6 2 agujas separadas. :
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Proyecto de rétulo

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensidn inyectable para inyeccién intramuscular

1 vial —(1 dosis) — 0,5 ml

Industria de origen: Francia / Italia Venta bajo receta
COMPOSICION
Una dosis' (0,5 ml) contiene:
Tox0ide diftrico. cvvvrrerrrerrreieiiiiiririereeee e no menos de 20 UP
Toxoide tetdnico.......ccoverriivinierrerinens e, no menos de 40 UL !
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertlssico.....oovvvvvviiiiieini e 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa.........cc.cooiv i, 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)’
Tipo 1 (Mahoney)..........oreevrvvviennman. 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1)......ccceciiiivries e veeennn.. 8 Unidades de antigeno D’
Tipo 3 (Saukett) .ooivvveviviriiiiiiniieiiinenn, 32 unidades de antigeno D"
Antigeno de superficie de la Hepatitis B*............. 10 microgramos
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTAtO} i 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)

! Adsorbida en hidréxido de aluminio (Al(OH);) (0.6 mg AI*")

* Como limite inferior de confianza (p=0,95)

¥ Producido en células Vero.

4 O cantidad equivalente de antigeno, determinada segfin un método inmunoquimico apropiado

3 Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes; Solucion tamponada: Fosfato disodico de hidrégeno; Dihidrégeno fosfato de potasio;
Aminodcidos esenciales® ; Trometamol; Sacarosa,; Hidréxido de sodio y/o 4cido acético glacial y/o dcido
clorhidrico concentrado para ajuste de pH;
Agua para inyectables.

Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION Ver prospecto adjunto.

Solo para inyeccidn intramuscular,
Agitar antes de usar

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar entre +2°C y +8°C (en refrigerador). NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe mantenerse al abrigo de la luz.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°

Elaborado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

1541, avenue Marcel Mérieux, 69280, Marcy I’Etoile, Francia
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Francia
SANOFI AVENTIS - GRUPPO LEPETIT S.R.L
Localidad de Valcaneilo, 03012 Anagni, Italia

Importado y distribuido por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Tomkinson 2054 (B1642EMU) San Isidro = Provineia de Buenos Alres

Direceidn Téenlca: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar (1629) - Provincia de Buenos Aires.
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ORIGINAL

HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), AN TIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspensidn inyectable para inyeccion intramuscular

Venta bajo receta

Industria de origen: Francia (jeringas prellenadas)
Francia / Italia (viales)

COMPOSICION
Una dosis’ (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico........cocoviviiviniiiniiin, no menos de 20 UP
Toxoide tetaniCo..o.oviiviiiuviriiire i, no menos de 40 UP
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxoide pertissico. ....v.eerviireeiiiiincinieninn 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa....................c....... 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)®
Tipo 1 (Mahoney).............................. . 40 unidades de antigeno D
Tipo 2(MEF-1)....ciciviiiiniiine . 8 unidades de antigeno D*
Tipo 3 (Saukett) ..vvveviiieiinii, 32 unidades de antigeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B............. 10 microgramos
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
TOSTAL0 i vur i 12 microgramos

(conjugado con proteina tetinica 18-30 microgramos)
' Adsotbida en hidroxido de aluminio (AI(OH);) (0,6 mg AI*)
% Como limite inferior de confianza (p= 0,95)
* Producido en células Vero.
4 0 cantidad equivalente de antfgeno, determinada segiin un método inmunoquimico apropiado
¥ Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes:

Solucion tamponada:

Fosfato disddico de hidrégeno .....onnmiiiinnn 1,5 mg

Dihidrdgeno fosfato de potasio........iineirseronn 1,6 mg

Aminoécidos esenciales’  ..i..ivovviseiinnnn. 1,1 Mg
Trometamol.....ovvvevviiiricimnnemmmecnene e 0,2 Mg

Sacarosa.......oeus . 10,6 mg

Hidréxido de sodw y/o écldo aCEthO gIamal y/o ac1do clorhidrico concentrado para ajuste de pH
Agua para inyectables.....C.8. P, 0,5 ml (diluyente)

8 Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

ACCION TERAPEUTICA

Agente inmunizante activo para la prevencion de difteria, tétanos, pertussis, hepatitis B, poliomielitis y las
infecciones causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

DESCRIPCION

HEXAXIM es una suspension inyectable en jeringa prellenada o vial monodosis.
HEXAXIM es una suspensidn blancuzca y turbia,

INDICACIONES

HEXAXIM est4 indicada para la vacunacién primaria y de refuerzo de lactantes a partir de las seis semanas de
edad contra difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis e infecciones invasivas causadas
por el Haemophilus influenzae tipo b (como meningitis, septicemia, celulitis, artritis, epiglotitis, neumopatia,
osteomielitis).

ARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Clasificacién ATC: J07CA09 ~ Grupo farmacoterapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y virales

rarmacodinami
Los resultados obtenidos en los estudios clinicos con cada uno de Jos'\componetites se resuﬁn endas siguientes

tablas:
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ORIGINAL

Tabla 1: Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > indices de seroproteccion/ seroconversidn* un mes
después de la primovacunacion con HEXAXIM

Titulos de anticuerpos 2 indices de seroproteccién/ Tres dosis
seroconversion 6-10-14 2-4-6
Semanas meses
% ) %o
Anti-difteria (2 0,01 Ul/ml) 97.6 97,1
Anti-tétanos (2 0,01 Ul/ml) 100,0 100,0
Anti-PT (aumento 2 4 veces) 93,6 06
Anti-FHA (aumento 2 4 veces) . 93,1 97,0
Con vacuna hepatitis B al 99,0 99,5
Anti-HBs (2 10 mUl/ml) |-2acimiento
Sin vacuna hepatitis B 95.7 98,8
al nacimiento ’
Anti-polio tipo 1 (= 8 {1/dilucién}) 100,0 99.9
Anti-polio tipo 2 (= 8 (1/dilucién)) 98,5 100,0
Anti-polio tipe 3 (= 8 (1/dilucién)) 100,0 99.9
Anti-PRP (2 0,15 ug/ml) 95,4 98,0

* aceptables como correlatos o sustitutos de proteceion

Tabla 2: Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > indices de seroproteccion/ seroconversion*un mes
después de la vacunacién de refuerzo con HEXAXIM

Vacunacidn de refuerzo durante el

Titulos de anticuerpos 2 ndices de seroproteccién/ segundo afio de vida luego de un ciclo
seroconversion primario de tres dosis
‘ 6-10-14 2-4-6
semanas meses
% %
Antiedifieria (2 0,1 Ul/ml) 100,0 97,2
Anti-t8tanos (2 0,1 Uliml) 100,0 100,0
Anti-PT (aumento 2 4 veces) 94,8 91.8
Anti-FHA (aumento 2 4 veces) - 91,2 _ 86,7
Con vacuna hepatltls B al 100.0 /
Anti-HBs (2 10 mUl/ml) [—Lacimiento : ‘
Sin vacuna hepatitis B al 08.3 99.4
nagimiento ! A
Anti-polio tipo 1 (= 8 (/dilucion)) 100,0 100,0
Anti-polio tipo 2 (2 8 (1/dilucién)) 100,0 100,0
Anti=polio tipo 3 (2 8 (1/dilucion)) 100,0 100,0
Anti-PRP (2 1,0 ppg/ml) 98,5 98,3

* aceptables como correlatos o sustitutos de proteccién

Se ha documentado la eficacia vacunal de los antigenos pertissicos acelulares (aP) que contiene HEXAXIM
contra pertussis o tos ferina tipica definida por la OMS como més grave (=21 dias de tos paroxistica) en un
estudio aleatorizado, doble ciego en nifios con una serie primaria de tres dosis en un pafs altamente endémico
(Senegal).

La capacidad a largo plazo de los antigenos pertlssicos acelulares (aP) contenidos en HEXAXIM para reducir
la incidencia y controlar la enfermedad de pertussis o tos ferina ha sido demostrada a través de la vigilancia
nacional de la enfermedad de pertussis o tos ferina, llevada a cabo durante 10 afios en Suecia, con la vacuna
Pentaxim.

Se ha observado la efectividad de las vacunas combinadas DTaP y Hib (pentavalente y hexavalente) contra la
enfermedad invasiva por Hib en Alemania mediante un estudio de vigilancia extensivo (periodo de
seguimiento de mas de 5 afios) posterior a la comercializacion, La efectividad de la vacuna fue de 96,7 % para
las series primarias completas y de 98,5% para las dosis de refuerzo (independientemente de la
primovacunacion).

Farmacocinética

No se han realizado estudios de farmacocinética,

Datos pi icos de seguridad
Los datos io clinicos no revelaron riesgos especiales para los seres hutn basdndose en los estudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas y los estudios de tolerancia\odal.
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ORIGINAL

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

- Primovacunacién:

El esquema de primovacunacién, conforme a las recomendaciones oficiales locales, consiste en tres dosis de
0,5 ml (a los 2, 4 y 6 meses) que se administran a intervalos de por lo menos cuatro semanas.

Otros esquemas de vacunacién (por ejemplo: 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5§ meses;), incluido el del
Programa Ampliado de Inmunizacion (a las 6, 10, 14 semanas de edad) pueden utilizarse, ya sea que se haya
administrado o no una dosis de vacuna contra hepatitis B al nacimiento.

Cuando se ha administrado una dosis de vacuna contra hepatitis B al nacimiento, HEXAXIM se puede utilizar
como dosis adicionales de vacuna contra hepatitis B desde las seis semanas de edad. Si se necesita una segunda
dosis de vacuna contra hepatitis B antes de las 6 semanas, se deberia utilizar una vacuna monovalente contra
hepatitis B.

- Refuerzo:

Después de la vacunacion con 3 dosis de HEXAXIM (por ejemplo: a las 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4,
5 meses 0 2, 4, 6 meses), se debe administrar una dosis de refuerzo, preferentemente durante el segundo afio de
vida, al menos 6 meses después de la 0ltima dosis de primovacunacién,

La dosis de refuerzo debe administrarse segtin las recomendaciones oficiales, pero como minitmo, se debe
administrar una dosis de Hib.

En el caso que se haya administrado Hepatitis B al nacimiento seglin las recomendaciones oficiales, se puede
considerar, la vacuna DTaP-IPV/Hib (Pentaxim) de Sanofi Pasteur como refuerzo cuando el sujeto ha sido
primovacunado contra difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis e infecciones invasivas
por Haemophilus influenzae tipo b.

HEXAXIM puede ser usada como dosis de refuerzo cuando no se ha administrado hepatitis B al nacimiento.

- Poblacidén pediatrica:
No es relevante el uso de HEXAXIM en nifios mayores de 5 afios.

- Esquema sugerido:

Recién 2 meses 4 meses 6 meses | 18 meses
nacido
mmna HEXAXIM @ HEXAXIM | HEXAXIM HEXAXIM

Hepatitis B | HEXAXIM | HEXAXIM | HEXAXIM Pentaxim

Modo de administracién

HEXAXIM debe administrarse por via intramuscular, Los sitios de inyeccion recomendados son generalmente
el drea anterolateral de la parte superior del muslo en nifios pequefios y lactantes y en la zona del musculo
deltoides en nifios mayores.

No administrar por via intravenosa.

Antes de su uso, la vacuna debera agitarse para obtener una suspension turbia blanquecina homogénea.

Para las jeringas sin aguja acoplada, la aguja debe montarse firmemente sobre la jeringa efectuando un
movimiento rotatorio de un cuarto de vuelta,

En caso de administrarse de manera concomitante con otras vacunas, deberdn usarse jeringas separadas, Los
sitios de inyeceidn separados y preferentemente distintas extremidades (Ver seccion “Interacciones™).

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

N, CIONES

Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna o a alguna vacuna contra pertussis o tos ferina o
tras una administracién previa de estz vacuna o de una vacuna que contenga los mismos componentes o
constituyentes.

Generalmente se debe posponer la vacunacion en caso de fiebre mode
una fiebre de baja temperatura no constituye una contraindicacion.

DIRECTORB\TECkLA ool
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ORIGINAL

Antecedentes de encefalopatia ocurrida en los 7 dias siguientes a la administracién de una dosis éc’ﬁ__umqﬁ}er
vacuna que contenga antigenos de pertussis (vacuna contra pertussis o tos ferina de célula entera o acelular).

Trastorno neurologico progresivo, epilepsia no controlada, encefalopatia progresiva. La vacuna contra
pertussis o tos ferina no debe administrarse a individuos con estos trastornos comunes hasta que se haya
establecido el régimen de tratamiento, la afeccion se haya estabilizado y el beneficio sea evidentemente mayor
que el riesgo.

ADVERTENCIAS

Cada dosis puede contener rastros no detectables de glutaraldehido, de formaldehido, * neomicina,
estreptomicina y polimixina B, por lo que se recomienda usar esta vacuna con precaucion en sujetos que
presenten hipersensibilidad a estas sustancias.

HEXAXIM no protege contra las infecciones provocadas por otros agentes patégenos, como la hepatitis A,
hepatitis C y hepatitis E, o por otros patogenos del higado.

Dado ¢l largo periodo de incubacion de la hepatitis B, es posible que una infeccién no identificada de hepatitis
B esté presente en el momento de la vacunacidén. En dichos casos, es posible que la vacuna no evite la
infeccion por hepatitis B.

HEXAXIM no protege contra enfermedades infecciosas causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae ni
contra las meningitis de otros origenes.

La inmunogenicidad de la vacuna puede verse reducida por un tratamiento inmunosupresor o un estado de
inmunodeficiencia. Se recomienda posponer la vacunacion hasta que finalice el tratamiento o la enfermedad.
Sin embargo, la vacunacion de los sujetos que presentan una inmunosupresion crénica, como una infeccion por
el VIH, estd recomendada incluso si hay riesgo de que la respuesta inmune sea limitada,

En los sujetos con insuficiencia renal crénica, se observa una respuesta afectada contra la hepatitis B y se debe
considerar la administracion de dosis’ adicionales de la vacuna contra la hepatitis B seglin el nivel de
anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBsAg).

En aquellos sujetos que presenten un sindrome de Guillain Barré o una neuropatia del plexo braquial tras la
administracion anterior de una vacuna que contenga toxoide tetanico, la decisién de vacunar con una vacuna
que contenga toxoide tetdnico deberd basarse en la evaluacion cuidadosa de los posibles beneficios y riesgos
que conlleva la continuacion de esta vacunacidn, como por ejemplo, si se ha completado el calendario primario
de inmunizacion, La vacunacion normalmente esta justificada en los nifios pequefios que no hayan completado
el programa de primovacunacion (es decir con menos de tres dosis administradas).

Debe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de vigilancia respiratoria durante 48-72
horas cuando se administren las dosis de primovacunacion en los muy prematuros (nacidos < 28 semanas de
embarazo) y particularmente aquéllos que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al beneficio
considerable de la vacunacidn en estos lactantes, la administracién no debe suspenderse ni aplazarse,

Se han informado algunos casos de esclerosis multiple después de la administracién de una vacuna contra la
hepatitis B.

PRECAUCIONES
No administrar por via intravascular.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, la vacuna debe administrarse con precaucion en caso de
trombocitopenia o de trastornos de la coagulacion ya que la inyeccidn intramuscular podria provocar una
hemorragia. g}
Antes de la administracion de cualquier producto bioldgico, la persona responsable de la administracion debe
tomar todas las precauciones conocidas para prevenir reacciones alérgicas o de cualquier otro tipo. Al igual que
con todas las vacunas inyectables, debe disponerse de un tratamiento médico apropiado y vigilateia en el caso
de una reaccidn anafildetica después de la administracién de la vacuna,

Si se informa alguno de los eventos siguientes asociados cronclogicamente con la administracidn de una
vacuna que contenga un componente pertussis, deberd evaluarse cuidadosamente la decision de administrar
otras dosis de vacuna que contengan un compotiente pertussis: :

- Fiebre 240° C en las 48 horas siguientes, sin ninguna otra caugh que la justifique.

48 horas siguientes a la vacunacidn.
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- Llanto persistente e inconsolable >3 horas de duracidn, que aparece en las 48 horas mguﬁéﬂﬁm

vacunacion.
- Convulsiones con o sin fiebre, que aparecen en los 3 dias siguientes a la vacunacion.

Interacciones con otros Medicamentos y otras formas de interaccion

Los datos sobre la administracién concomitante de HEXAXIM con vacunas conjugadas de polisacaridos
neumocdccicos no han demostrado que haya ninguna interferencia clinicamente relevante en la respuesta de
anticuerpos a cada uno de los antigenos que contiene HEXAXIM cuando se administra como vacunacion
primaria de 3 dosis. .
Los datos sobre la administracién concomitante de HEXAXIM con vacunas sarampion-parotiditis-rubéola y/o
vacunas contra la varicela no han demostrado que haya ninguna interferencia clinicamente relevante en la
respuesta de anticuerpos a ¢ada uno de los antigenos que contiene HEXAXIM cuando se administra como
refuerzo. ‘

Los datos historicos sobre la administracion concomitante de vacunas contra el rotavirus no han demostrado
ninguna interferencia clinicamente relevante en la respuesta de anticuerpos a cada uno de los antigenos que
contiene HEXAXIM cuando se administra como vacunacién primaria de 3 dosis.

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otras vacunas o medicamentos.

HEXAXIM no debe mezclarse con otras vacunas u otros medicamentos administrados por via parenteral.

En caso de administracién concomitante, utilizar sitios de inyeccion separados.

Excepto en el caso de terapia inmunosupresiva (ver seccion Advertencias) no se ha informado ninguna
interaccion clinicamente significativa con otros tratamientos o productos biolégicos.

Interferencia con las pruebas de laboratorio:

En vista de que el antigeno de polisacarido capsular de Hib se excreta en la orina, se puede observar una
prueba en orina positivo entre 1 y 2 semanas después de la vacunacion. Se deben realizar otras pruebas para
confirmar la infeccidn por Hib durante este periodo.

Fertilidad, embarazo y lactancia
No aplicable. Esta vacuna no est destinada a administrarse a mujeres en edad fértil

Capacidad de conducir vehiculos o realizar otras tareas peligrosas
No aplicable; exclusivamente para uso pediatrico.

REACCIONES ADYERSAS

Los eventos adversos se clasifican seglin su frecuencia por dosis mediante la siguiente convencion:

Muy frecuentes >1/10 (=210%)

Frecuentes >1/100 a <1/10 (1% y <10%)

Poco frecuentes >1/1.000 a <1/100 (20,1% y <1%)

Raras : =>1/10.000 a <1/1.000 =0,01% y <0,1%)
Muy raras <1/10.000 (<0,01%)

Se desconoce No puede estimarse en base a los datos disponibles.

Datos de estudios clinicos
En once estudios realizados con sujetos que recibieron HEXAXIM, las reacciones informadas con mayor
frecuencia abarcan dolor en el sitio de inyeccidn, irritabilidad, llanto y eritema en el sitio de inyeccion.

Los datos se categorizan mediante la clasificacion de drganos del sistema MedDRA.

Trastornos del sistema inmunoldgico
Poco frecuentes: Reaccién de hipersensibilidad.

Trastornos del metabolismo v la nutricidn
Muyy frecuentes: Anorexia,

Trastornos del sistema nervios

Muy frecuentes: Llanto, somnolencia,

Frecuentes: Llanto anormal (llanto profongado),

Muy raras: Reacciones hipotdnicas o episodios hipotdnicos o de hiporrespuesta (EHH)

F'rastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: Vomitos
Frecuentes: Diarrea
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Trastornes de la piel v el tejido subcutaneo
Raras: Rush (erupciones cutdneas).

Trastornos generales y alteraciones en ¢l sitio de inyeccidn:

Muy frecuentes: Dolor en el sitio de inyeccion, eritema en el sitio de inyeccion:, hinchazén en el sitio de
inyeccidn, irritabilidad, fiebre (temperatura corporal > 38,0°C).

Frecuentes: Induracion en el sitio de inyeccidn.

Poco frecuentes: Nodulo en el lugar de la inyeccion, fiebre (temperatura corporal >39,6°C).

Raras: Hinchazdén amplia de la extremidad.

Se han informado en nifios reacciones extensas en el sitio de inyeccion (>30 mm), incluyendo hinchazén amplia de la extremidad que se
extiende desde el lugar de la inyeccion hasta una o ambas articulaciones. Estas reacciones aparecen de 24 a 72 horas tras la vacunacion
¥y pueden asociarse a eritema, calor, aumento de sensibilidad o dolor en el lugar de {a inyeccién y desaparecen espontineamente entre
los 3 y 5 dias. El riesgo parece estar relacionado con el numero de dosis previas de vacuna que contenian el componente pertussis
acelular, con un riesgo mayor teas la 4% y 5* dosis.

Reacciones adversas potenciales
Es decir reacciones adversas que han sido informadas con otras vacunas que contenian uno o varios de los
componentes o constituyentes de HEXAXIM y no directamente con HEXAXIM,

Se ha informado neuritis braquial y sindrome de Guillain-Barré tras la administracion de una vacuna que
contenga el toxoide tetanico.

Una reaccion edematosa simple o bilateral de los miembros inferiores puede ocurrir tras la inmunizacién con
vacunas que contengan Haemophilus influenzae tipo b, Si esta reaccién ocurre, sucede principalmente después
de las inyecciones primarias y se observa en las primeras horas siguientes a la vacunacién, Los sintomas
asociados pueden incluir cianosis, enrojecimiento, plirpura transitoria y llanto grave. Todos estos eveitos
desaparecen espontdneamente sin dejar secuelas en las 24 horas siguientes.

Convulsiones con o sin fiebre.

Se ha informado neuropatia periférica (polirradiculoneuritis, paralisis facial), neuritis dptica, desmielinizacion
del sistema nervioso central (esclerosis miltiple) después de la administracion de una vacuna que contenga
antigeno de la hepatitis B. :

Apnea en los muy prematuros (nacidos < 28 semanas de embarazo) (ver seccion Advertencias).
SOBREDOSIS

Sin documentar,

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-77717.

O Comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur al (011) 4732-5900
PRESENTACIONES

- Envases con 1, 10, 20 ¢ 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml con aguja acoplada

- Envases con 1, 10, 20 & 50 jeringas prellenadas monodosis de 0,5 ml, acompafiadas con 1 & 2 agujas
separadas.

- Envases con 1, 10, 20 6 50 viales monodosis de 0,5 ml.

CONDICIONES DE C ONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar en refrigerador entre +2°C y +8°C. NO CONGELAR.
A falta de estudios de fotoestabilidad, esta vacuna debe protegerse de la luz. Conservar la vacuna en el estuche
para protegerlo de la luz

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Despueés de su uso, cualquier testo de vacuna y el efivase deben descartarse de maneta segura, preferentemente
inediante inactivacién por calor o incineracidn, siguiendo los procedimientos inidicados a tiivel local,

PERIODO DE VIDA UTIL
No utilizar luego de la fecha de vencimiento indicada en el estuche,

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°®
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DUPLICALD

Proyecto de pr(?;pecto
HEXAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, CONTRA TOS FERINA (ACELULAR,
MULTICOMPUESTA), CONTRA HEPATITIS B (rADN), ANTIPOLIOMIELITICA (INACTIVADA),
Y CONJUGADA CONTRA HAEMGOPHILUS INFLUENZAE TIPO b, ADSORBIDA
Suspension inyectable para inyeccidn intramuscular

Venta bajo receta

Industria de origen: Francia (jeringas prellenadas)

Francia / Italia (viales)

COMPOSICION
Una dosis' (0,5 ml) contiene:
Toxoide diftérico.......covvviiiiiiiiiiiiiens no menos de 20 UR
Toxoide tetanico.......cvvvvivivriiiiii e, no menos de 40 U
Antigenos de Bordetella Pertussis
Toxotde Pertlissico. ... ..ocuveeerrivinirierreinienine 25 microgramos
Hemaglutinina filamentosa..................cccoenee. 25 microgramos
Poliovirus (Inactivado)® :
Tipo 1 (Mahoney)..........veoeeeeeerivmmnnivennenn. 40 unidades de antigeno D*
Tipo 2 (MEF-1).........ccoeeeeeeieiiiiiccrinnnn. 8 unidades de antigeno D
Tipo 3 (Saukett) «.oovvvveviiiiiriiiie e, 32 unidades de antfgeno D*
Antigeno de superficie de la Hepatitis B............. 10 microgramos
Polisacérido de Haemophilus influenzae tipo b (polirribosil-ribitol-
FOSTAO).. et 12 microgramos

(conjugado con proteina tetanica 18-30 microgramos)
! Adsorblda en hidréxido de aluminio (Al{OH),) (0,6 mg AP
? Como Ifmite inferior de confianza (p= 0,93)
¥ Producide en células Vero,
* 0 cantidad equivalents de antigeno, determinada segiin un método inmunoquimico apropiado
* Producido en células de levadura Hansenula polymorpha mediante tecnologia de ADN recombinante

Excipientes:

Solucion tamponada:

Fosfato disédico de hidrégeno ..o 1,5 mg

Dihidrégeno fosfato de potasio.......covvvrinen..nn 1,6 Mg

Aminodcidos esenciales’  ........oocniiiiennn. 1,1 mg

Trometamol..c...viv i e, 0,2 Mg

Sacarosa.. . . 10,6 mg

Hidréxido de sod10 y/o acndo acet1c0 glamal y/o ac1do clorhidrico concentrado para ajuste de pH
Agua para inyectables.....C.8.Pvuvvuiiivie i 0,5 mt (diluyente}

® Incluyen L-fenilalanina
La vacuna puede contener restos de glutaraldehido, formaldehido, neomicina, estreptomicina y polimixina B.

ACCION TERAPEUTICA

Agente inmunizante activo para la prevencién de difteria, tétanos, pertussis, hepatitis B, poliomielitis y las
infecciones causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

DESCRIPCION

HEXAXIM es una suspension inyectable en jeringa prellenada o vial monodosis.
HEXAXIM es una suspensién blancuzea y turbia.

INDICACIONES
HEXAXIM estd indicada para la vacunacién primaria y de refuerzo de lactantes a partir de las seis semanas de
edad contra difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis e infecciones invasivas causadas

por el Haemophilus influenzae tipo b (como meningitis, septicemia, celulitis, artritis, epiglotitis, neumopatia,
osteomielitis).

ICAS 1CAS D

Clasificacion ATC: J07CA09 ~ Grupo farmacoterapéutico: Vacunas combinadas bacterianas y virales

Farmacodinamia
Los resultados obtenidos en los estudios clinicos con cada uno de los£otponentes se resus

tablas:

n ep las siguientes
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Tabla 1: Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos > indices de seroproteccién/ seroconversion* un mes
después de la primovacunacién con HEXAXIM

Tituloes de anticuerpos 2 fadices de seroproteccidn/ - Tres dosis
seroconversion 6-10-14 2-4-6
semanas meses
% %
Anti~difteria (2 0,01 Ul/ml) 97,6 97,1
Anti-tétanos (= 0,01 Ul/ml) 100,0 100,0
Anti-PT (aumento = 4 veces) 03,6 96
Anti-FHA {aumento = 4 veces) 93,1 97,0
Con vacuna hepatitis B al 99,0 99,5
Anti-HBs (2 10 mUl/mf) [-2cimiento
Sin vacuna hepatitis B 95.7 98.8
al nacimiento ’ ’
Anti-polic tipo 1 (= 8 (1/dilucion)) 100,0 99,9
Anti-polio tipo 2 (2 8 (1/dilucién)) 98,5 100,0
Anti-polio tipo 3 (2 8 (1/dilucién)) 100,0 99,9
Anti-PRP (2 0,15 pg/ml) 95,4 98.0

¥ aceptables como correlatos o sustitutos de proteccién

Tabla 2: Porcentaje de sujetos con titulos de anticuerpos = indices de seroproteccion/ seroconversion*un mes
después de la vacunacion de refuerzo con HEXAXIM

Vacunacidén de refuerzo durante el

Titulos de anticuerpos 2 indices de seroproteccién/ segundo afio de vida [uego de un ciclo
seroconversidn primario de tres dosis
6-10-14 2-4-6
Semanas meses
% %
Anti-difteria (2 0,1 Ul/ml) 100,0 97,2
Anti-tétatios (= 0,1 Ul/ml) 100,0 100,0
Antl-PT (aumento 2 4 veces) 94,8 , 91,8 _
Anti-FHA (aumento 2 4 veces) o 91,2 86,7
Con vacuna hepatitis B al 100.0 /
Anti-HBs (> 10 mUl/ml) [ioimiento____ ’
Sin vacuna hepatitis B al 98.5 09.4
nacimiento ’ ’
Anti-polio tipo 1 (= 8 (1/dilucién)) 100,0 100,0
Anti-polio tipo 2 (2 § (1/dilucién)) 100,0 100,0
Anti-polio tipo 3 (2 8 {1/dilucién)) 100,0 100,0
Anti«PRP (2 1,0 pg/ml) 08,5 98,3

* aceptables como correlatos o sustitutos de proteccion

Se ha documentado la eficacia vacunal de los antigenos pertlissicos acelulares (aP) que contiene HEXAXIM
contra pertussis o tos ferina tipica definida por la OMS como mas grave (2 21 dias de tos paroxistica) en un
estudio aleatorizado, doble ciego en nifios con una setie primaria de tres dosis en un pais altamente endémico
(Senegal).

La capacidad a largo plazo de los antigenos pertiissicos acelulares (aP) contenidos en HEXAXIM para reducir
la incidencia y controlar la enfermedad de pertussis o tos ferina ha sido demostrada a través de la vigilancia
nacional de la enfermedad de pertuss1s o tos ferina, llevada a cabo durante 10 afios en Suecia, con la vacuna
Pentaxim.

Se ha observado la efectividad de las vacunas combinadas DTaP y Hib (pentavalente y hexavalente) contra la
enfermedad invasiva por Hib en Alemania mediante un estudio de vigilancia extensivo (periodo de
seguimiento de mds de 5 afios) posterior a la comercializacion. La efectividad de la vacuna fue de 96,7 % para
las seties ptimarias completas y de 98,5% para las dosls de refuerzo (independientemente de la
primovacunacion).

Farmacocinética
No se han realizado estudios de farmacocinética,

Datos preclini ¢ seguridad
Los datos no clinicos no revelaron riesgos especiales para los sergé himarnos basandose eff los gstudios
convencionales de toxicidad a dosis repetidas y los estudios de tolerangia local,
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POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRA CION

- Primovacunacion:

El esquema de primovacunacién, conforme a las recomendaciones oficiales locales, consiste en tres dosis de
0,5 ml (alos 2, 4 y 6 meses) que se administran a intervalos de por lo menos cuatro semanas.

Otros esquemas de vacunacidn (por ejemplo: 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4, 5 meses;), incluido el del
Programa Ampliado de Inmunizacién (a las 6, 10, 14 semanas de edad) pueden utilizarse, ya sea que se haya
administrado o no una dosis de vacuna contra hepatitis B al nacimiento, _ ‘
Cuando se ha administrado una dosis de vacuna contra hepatitis B al nacimiento, HEXAXIM se puede utilizar
como dosis adicionales de vacuna contra hepatitis B desde las seis semanas de edad. Si se necesita una segunda
dosis de vacuna contra hepatitis B antes de las 6 semanas, se deberfa utilizar una vacuna monovalente contra
hepatitis B.

- Refuerzo:

Despues de la vacunacion con 3 dosis de HEXAXIM (por ejemplo: a las 6, 10, 14 semanas; 2, 3, 4 meses; 3, 4,
5 meses 6 2, 4, 6 meses), se debe administrar una dosis de refuerzo, preferentemente durante el segundo afio de
vida, al menos 6 meses después de la ultima dosis de primovacunacion.

La dosis de refuerzo debe administrarse segiin las recomendaciones oficiales, perc como minimo, se debe
administrar una dosis de Hib.

En el caso que se haya administrado Hepatitis B al nacimiento segln las recomendaciones oficiales, se puede
considerar, la vacuna DTaP-IPV/Hib (Pentaxim) de Sanofi Pasteur como refuerzo cuando el sujeto ha sido
primovacunado contra difteria, tétanos, pertussis o tos ferina, hepatitis B, poliomielitis ¢ infecciones invasivas
por Haemophilus influenzae tipo b.

HEXAXIM puede ser usada como dosis de refuerzo cuando no se ha administrado hepatitis B al nacimiento.

- Poblacion pediatrica:
No es relevante el uso de HEXAXIM en nifios mayores de 5 afios.

- Esquema sugerido:

Recién 2 meses 4 meses 6 meses 18 meses
nacido -

mmamm- HEXAXIM | HEXAXIM | HEXAXIM | HEXAXIM

Hepatitis B | HEXAXIM | HEXAXIM | HEXAXIM Pentaxim

Modo de administracion

HEXAXIM debe administrarse por via intramuscular, Los sitios de inyeccion recomendados son generalmente
el area anterolateral de la parte superior del muslo en nifios pequefios y lactantes y en la zona del musculo
deltoides en nifios mayores.

No administrar por via intravenosa.

Antes de su uso, la vacuna deberd agitarse para obtener una suspension turbia blanquecina homogénea.

Para las jeringas sin aguja acoplada, la aguja debe montarse firmemente sobre la jeringa efectuando un
movimiento rotatorio de un cuarto de vuelta.

En caso de administrarse de manera concomitante con otras vacunas, deberdn usarse jeringas separadas, Los
sitios de inyeccion separados y preferentemente distintas extremidades (Ver seccidn “Interacciones™),

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizard de acuerdo con la normativa local.

NT ACIONE
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la vacuna o 4 alguna vacuna contrs pertussis o tos fetina o
tras utia administracién previa de esta vacuna o de una vacuna que contenga los mismos componentes o

constituyentes.

Generalmente se debe posponer la vacunacion en caso de fiebre moderada o elevada y/o enfermedad aguda;
una fiebre de baja temperatura no constituye una contraindicacion.
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Antecedentes de encefalopatia ocurrida en los 7 dias siguientes a la administracién de una dosis de cualqu1e1
vaciina que contentga antigenos de pertussis (vacuna contra pertussis o tos ferina de célula entera o acelular),

Trastorno neuroldgico progresivo, epilepsia no controlada, encefalopatia progresiva. La vacuna contra
pertussis o tos ferina no debe administrarse a individuos con estos trastornos comunes hasta que se haya
establecido el régimen de tratamiento, la afeccion se haya estabilizado y el beneficio sea evidentemente mayor
que el riesgo.

ADVERTENCIAS

Cada dosis puede contener rastros no detectables de glutaraldehido, de formaldehido, neomicina,
estreptomicina y polimixina B, por lo que se recomienda usar esta vacuna con precaucién en sujetos que
presenten hipersensibilidad a estas sustancias,

HEXAXIM no protege contra las infecciones provocadas por otros agentes patdgenos, como la hepatitis A,
hepatitis C y hepatitis E, o por otros patdgenos del higado,

Dado el largo periodo de incubacion de la hepatitis B, es posible que una infeccién no identificada de hepatitis
B esté presente en el momento de la vacunacion. En dichos casos, es posible que la vacuna no evite la
infeceidn por hepatitis B.

HEXAXIM no protege contra enfermedades infecciosas causadas por otros tipos de Haemophilus influenzae ni
contra las meningitis de otros origenes.

La inmunogenicidad de la vacuna puede verse reducida por un tratamiento inmunosupresor o un estado de
inmunodeficiencia, Se recomienda posponer la vacunacion hasta que finalice el tratamiento o la enfermedad.
Sin embargo, la vacunacién de los sujetos que presentan una inmunosupresion crénica, como una infeceién por
el VIH, estd recomendada incluso si hay riesgo de que la respuesta inmune sea limitada.

En los sujetos con insuficiencia renal cronica, se observa una respuesta afectada contra la hepatitis B y se debe
considerar la administracion de dosis adicionales de la vacuna contra la hepatitis B seglin el mvel de
anticuerpos contra el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (anti-HBsAg).

En aquellos sujetos que presenten un sindrome de Guillain Barté o una neuropatia del plexo braquial tras 1a
administracion anterior de una vacuna que contenga toxoide tetanico, la decision de vacunar con uné vaciina
que contenga toxoide tetanico deberd basarse en la evaluacion cuidadosa de los posibles beneficios y riesgos
que conlleva la continuacion de esta vacunacién, como por gjemple, si se ha completado el calendario primatio
de inmunizacién. La vacunacidn normalmente esta justificada en los nifios pequefios que no hayan completado
el programa de primovacunacidn (es decir con menos de tres dosis administradas),

Debe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de vigilancia respiratoria durante 48-72
horas cuando se administren las dosis de primovacunacion en los muy prematuros (nacidos < 28 semanas de
embarazo) y particularmente aquéllos que tienen antecedentes de inmadurez respiratoria. Debido al beneficio
considerable de la vacunacion en estos lactantes, la administracidn no debe suspenderse ni aplazarse.

Se han informado algunos casos de esclerosis multiple después de la administracién de una vacuna contra la
hepatitis B.

PRECAUCIONES

No administrar por via intravascylar.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, la vacuna debe administrarse con precaucion en caso de
trombocitopenia o de trastornos de la coagulacion ya que la inyeccidn intramuscular podria provocar una
hemorragia.

Antes de la administracion de cualquier producto bio]égico, la persona responsable de la administracién debe
tomar todas las precauciones conocidas para prevenir reacciones alérgicas o de cualquier otro tipo. Al igual que
con todas lag vacunas inyectables, debe disponerse de un tratamiento médico apropiado y vigilancia en el caso
de una reaceién anafildctica después de la administracién de la vacuna,

Si se informa alguno de los eventos siguientes asociados cronoldgicamente con la administracion de tna
vacuna que contenga un componente pertussis, deberd evaluarse cuidadosamente la decision de administrar
otras dosis de vacuna que contengan un componente pertussis:
- Fiebre 240° C en las 48 horas siguientes, sin ninguna otra cauga
- Sincope o estado que recuerde una situacién de “shock” (ep
48 horas siguientes a la vacunacion,

que la justifique.
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