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DISPOSICION N0

••

BUENOS AIRES, 1 6 MAR, 2016

I
VISTO el Expediente N° 1-47-5309-15-2 del Registro de esta

, I ,
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNCDLOGIA

MÉDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMIT¡KLINE

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de nuevos prospectos e información para

el paciente para la especialidad medicinal de nombre comercial INFANRIX fEXA y

nombre genérico VACUNA COMBINADA CONTRA LA DIFTERIA, TETANOS,
I
I

PERTUSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELITIS Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B,

autorizada por el Certificado N° 49.667.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances e las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, Decreto 150/92,

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
I

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad
I

Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposición 6077/97.

Que a fojas 367 y 368 de las actuaciones referenciadas en el Visto

de la presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de
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D1SPOSICIONN°2 5 7.. J

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

•

[}
J

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos del Instituto Nacional de

Medicamentos. \

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas lar los

Decretos Nro. 1490/92 y 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL dE

I
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA SA los

nuevos prospectos e información para el paciente para la especialidad me6icinal

de nombre comercial INFANRIX HEXA y nombre genérico VACUNA COMB1NADA

CONTRA LA DIFTERIA, TETANOs, PERTUSIS, HEPATITIS B, POLIOMIELIrIS y

HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B, autorizada por el Certificado N° 4¿.667,

cuyos textos constan a fojas 13 a 60, desglosándose a fojas 13 a 28.

ARTÍCULO 20._ Sustitúyase en el Anexo 11 de la Disposición autorizante ANMAT

N° 2576/01 los prospectos e información para el paciente autorizados pbr las

fojas 13 a 60 aprobadas en el artículo 1°.

ARTÍCULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que d~berá

agregarse al Certificado N° 49.667 en los términos de la Disposición 6077/9J.
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DISPOSICION N°

ARTICULO 4°,_ Regístrese; por la Mesa de Entradas

haciéndole entrega de la copia autenticada de

notifíquese al interesado,

I o, I "a presente ISposlclon,
conjuntamente con los prospectos, información para el paciente y Anexo) gírese

a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido, archívese.

EXPEDIENTE N0 1-47-5309-15-2

DISPOSICIÓN NO

mdg ~_5,l 6
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de
I

Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizo mediante Disposición

No ....2 ...5 ...7._.. ~os efectos de su anexado en el certificado de Autoriza+ón de

Especialidad Medicinal N° 49.667 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., la modificación de Josdatos característicos,
I

que figuran al pie, del producto inscripto en el Registro de Especialidades

medicinales (REM) bajo:

Nombre Comercial: INFANRIX HEXA. l
Nombre Genérico: VACUNA COMBINADA CONTRA LA DIFTERIA, TET¡ NOS,

,

:~s::~:~:~ ::::r~~~::e :e~:~:p::~a~:::: :e:~c~~a~::I~~:6~::~UENZAE Tr B.

Tramitado por expediente N° 1-47-8121-00-9 t

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION IHASTA LAFECHA AUTORIZADA
PROSPECTOS E Anexo de Disposición Prospectos e Informaci6n
INFORMACION PARA NO2767/08 para el paciente a fojas 13 a,
EL PACIENTE 60, desglosándose las fajaOs

13 a 28. I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificacionesdel REM a la

I
firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Autorización

N° 49,667 en la Ciudad de Buenos Aires, a IOS.... """" •• del\ mes

de 16. MAR 2016 í
I

DlSPOSICION N°

Dr. ROBERTO LEO
SulJadmrnlstraaor Nlclonal

A..N.M.A,..T.

Expediente N° 1-47-5309-15-2

2 5.lí 6

I
j
¡
1
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INFANRIX. HEXA
VACUNA COMBINADA CONTRA LA DIFTERIA, TETANOS, PERTUSIS, HEPATITIS B,

POLIOMIELITIS Y HAEMOPHlLUS INFLUENZA E TIPO B.
TOXOIOE DIFTERICO, TOXOIDE TETANICO, PERTUSIS ACELULAR, ANTIGENO ADNr del VIRUS

de la HEPATITIS B, POLlOVIRUS INACTIVADOS TIPO 1,11,111Y ANTIGENO PURIFICADO DE
HAEMOPHlLUS INFLUENZA E TIPO B CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO

Polvo liofilizado para inyectable + Suspensión inyectable

Venta bajo receta Elaborado en Bélgica

FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA:
Cada monodosis de la vacuna reconstituida contiene:
Toxoide Diftérico ;:.= 30 UI, Toxoide Tetánico <:: 40 UI, Toxoide Pertusis (TP) 25 /-19,HemaglutirHna
Filamentosa (FHA) 25 ¡..¡g, Pertactina (PER) (Proteína de membrana externa - 69 kDa) 8 )..19, Antígeno de
superiicie del virus de la hepatitis B (HBsAg) 10 119, Poliovirus inactivado (IPV) tipo 140 UD, tipo 118 UD,
tipo 11132 UD, Polisacárido de Haemophilus inffuenzae tipo b (PRP) 10 J..Igconjugado con Toxoide
Tetánico 20-40 )19, Hidróxido de aluminio 0,50 mg, Fosfato de aluminio 0,32 mg, Cloruro de sodio 4,5
mg, Medio 199 (incluyendo aminoácidos para inyección) 1,15 mg, Lactosa 12,6 rng, Formaldehído máx
0,01 mg, Polisorbato 80 máx 0,1 mg, Polisorbato 20 máx 5 )..Ig,Glicina máx 0,2 mg, Cloruro de potasio
máx 0,04 mg, Fosfato disódico máx 0,1 mg, Fosfato monopotásico máx 0,02 mg, Neomicina sulfato rnáx
0,05 ng, Polimixina B sulfato máx 0,01 ng, Agua para inyectables c.s.p. 0,5 mI.

ACCiÓN TERAPÉUTICA:
Vacunas combinadas bacterianas y virales (Código ATC J07CA09).

INDICACIONES:
Infanrix@ hexa está indicada para la vacunación primaria y de refuerzo en
tétanos, pertusis, hepatitis B, poliomielitis y Haemophifus influenzae tipo b.

niños contra la difte~¡a,

!
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS:
Propiedades Farmacodinámicas:
Inmunogenicidad
La inmunogenicídad de Infanrix@ hexa ha sido evaluada en estudios clínicos desde las 6 semanas de
vida. La vacuna fue evaluada en un esquema primario de vacunación de 2 dosis y 3 dosis, incluyendo los
esquemas de los Programas Ampliados de Inmunizaciones, y como una dosis de refuerzo. Los
resultados de estos estudios c1lnicos se resumen en las siguientes tablas.
Luego del esquema primario de vacunación de 3 dosis, al menos el 95,7% de los lactantes desarrollaron
seroprotección o niveles de anticuerpos seropositivos contra cada uno de los antígenos de la vacuna.
Luego de la dosis de refuerzo (luego de la dosis 4), al menos el 98,4% de los nIños han desarrollado
seroprotección o niveles de anticuerpos seropositivos contra cada uno de los antrgenos de la vacuna.

Porcentaje de sujetos con titulas de anticuerpos a: al punto de corte en los estudios un mes
después de la vacunación primaria de 3 dosis y la vacunación de refuerzo con Infanrix@ hexa

luego de la dosis ~
(Vacunación de

refuerzo durante el
luego de la dosis 3 segundo año de vida

Anticuerpos
luego de un

esquema primario de
(punto de corte) 3 dosis)

2-3-4 meses 2-4~6 meses 3-4-5 meses 6-10-14

N=196 N=1.693 N=1.055
semanas N=2.009

(2 estudios) (6 estudios) (6 estudios)
N=265 (12 estudios)

" .
tlrnentlnll S. A.

ff encrf' lo< l;on',nQuez
uu. eh.,lO /1 ,EL:N CA
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% % % % % I

Anti-difteria 100,0 99,8 99,7 99,2 99,9 I'0,1 Ullml\t
Anti-tétanos 100,0 JOO,O 100,0 99,6 99,910,1 UI/mllt
Anti-PT

100,0 100,0 99,8 99,6 99,9'5 EIUJml\
Anti-FHA

100,0 100,0 100,0 100,0 99,9 I'5 ELUJmll
Anti-PRN 100,0 100,0 99,7 98,9 99,5 1'5 EIUJml)
Anti-H8s

99,5 98,9 98,0 98,S' 98,4 I(10 mUI/ml)t
Anti-Polio tipo 1 100,0 99,9 99,7 99,6 99,9 1I (Dilución 1/8)t
Anti-Polio tipo 2 97,8 99,3 98,9 95,7 99,9 II (Dilución 1/S)t
Anti-Polio tipo 3

100,0 99,7 99,7 99,6 99,9lDilución 1/8\t
Anti-PRP 96,4 96,6 96,8 97,4 99,7 II (0,15 "o/mllt
N número de sujetos.
* El 77,7% de los sujetos de un subgrupo de niños a los que no se les administró vacuna contra la
hepatitis B al nacimiento, tuvieron títulos de anticuerpos anti-HBs <:: 10 mUl/ml.
t Punto de corte aceptado como indicativo de protección.

Anticuerpos
(punto de corte)

100,0

100,0

99,5 100,0

100,0 100,0

100,0 99,2

99,8 98,9

98,4 99,8

98,4 99,4

97,9 99,2

100,0 99,6 I
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100,0

100,0Anti-difteria
0,1 UI/ml t
Anti-tétanos
0,1 Ul/ml
Anti-PT
5 EI.U.lml
Anti-FHA
5 EI.U./ml
Anti-PRN
5 EI.U.lml
Anti-HBs
10 mUl/ml
Anti-Polio tipo 1
Dilución 1/8
Anti.Polio tipo 2
Dilución 1/8 t
Anti-Polio tipo 3
Dilución 1/8 t
Anti-PRP
0,15 /mlt



N= número de sujetos
t Punto de corte aceptado como indicativo de protección.

Se ha establecido la correlación de protección serológica para difteria, tétanos, polio, hepatitis 8 y Hib.
Para pertusis no hay correlación de protecci6n serológíca. Sin embargo, dado que la respuesta inmu~e a
los antígenos de pertusis tras la administraci6n de Infanrix@ hexa es equivalente a la de Infan1rix@
(vacuna contra difteria, tétanos y pertusis), se espera que la eficacia protectora de las dos vacunas ~ea
equivalente.

Eficacia en la protección contra pertusis
La eficacia protectora del componente pertusis de Infanrix@frente a pertusis típica según definición de la
OMS (2: 21 días de tos paroxística) se demostró luego de la inmunización primaria de 3 dosis enllos
estudios en la tabla a continuación:

Estudio País Esquema
Eficacia de Consideraciones Ila vacuna ,

Estudio de En base a los datos recolectados de lo.s
contactos Alemania

3,4,5 88,7%
contactos secundarios en las familias

familiares meses donde hubo un índice de casos con
(prospectivo ciego) pertusis típica.

En un seguimiento de la misma cohort$,

Estudio de eficacia 2,4,6
la eficacia fue confirmada hasta 60 1

(patrocinado por Italia 84%
meses después de completar el esquema

meses primario de vacunación sin la' I
NIH) administración de una dosis de refuerzo

de pertusis. I
lnmunogenicidad en lactantes prematuros I
Se evaluó la inmunogenicidad de Infanrix@ hexa en tres estudios incluyendo aproximadamente 300
lactantes prematuros (nacidos luego de un perlado de gestación de 24 a 36 semanas) luego de un
esquema de vacunación primario de 3 dosis a 2, 4 Y 6 meses de edad. Se evaluó la inmunogenicidad de
una dosis de refuerzo a los 18 a 24 meses de edad en aproximadamente 200 lactantes prematuros.
Un mes luego de la vacunaci6n primaria al menos el 98,7% de los sujetos fueron seroprotegidos contra,
difteria, tétanos y poliovirus tipos 1 y 2; al menos el 90,9% han tenido niveles de anticuerpos
seroprotectores contra los antrgenos de hepatitis S, PRP Y poliovirus tipo 3; y todos los sujetos fue~on
seropositivos para anticuerpos contra FHA y PRN mientras que el 94,9% fueron seropositivos para
anticuerpos anti-PT. _ I
Un mes después de la dosis de refuerzo al menos el 98,4% de los sujetos tuvieron seroprotección. o
niveles de anticuerpos seropositivos contra cada uno de los antlgenos excepto contra PT (al menos! el
96,8%) y hepatitis S (al menos el 88,7%). La respuesta a la dosis de refuerzo en términos del incremer1to
en las concentraciones de anticuerpos (15 a 235 veces), indica que los lactantes prematuros fuerbn
adecuadamente inmunizados para todos los antígenos de Infanrixllil hexa. I
En un estudio de seguimiento, aproximadamente de 2,5 a 3 años después de la dosis de refuerzo, ,el
85,3% de los niños estaban aún protegidos contra la hepatitis S y al menos el 95,7% estaban
seroprotegidos contra los tres tipos de poliovirus y PRP.

Persistencia de la respuesta inmune
Se evaluó la persistencia de la respuesta inmune al esquema primario de 3 dosis y un refuerzo con
Infanrix@ hexa en niños de 4 a 8 años de edad. La inmunidad protectora contra los tres tipos de
poliovirus y PRP fue observada en al menos el 91,0% de los niños y contra difteria y tétanos en al menOs
el 64,7% de los niños. Al menos el 25,4% (anti-PT), 97,5% (anti-FHA) y 87,0% (anti-PRN) de los niñOs
fueron seropositivos contra los componentes de pertusis. \
Con respecto a hepatitis B, la inmunidad protectora luego de un esquema primario de 3 dosis y un
refuerzo con Infanrix@ hexa ha demostrado persistencia en 2:85% de los sujetos de 4-5 años de edad] y
en ;::;72%de los sujetos de 7-8 años de edad. Adicionalmente, luego de un esquema primario de 2 dosis
y un refuerzo, la inmunidad protectora contra hepatitis S persistió en 2:4'l¥3l.lili8llS!U~1 91.••.12 años
de edad. lorenoilJ ¡.¡ l;o,,"n~ z l

.OIRi:'l,IU ~ .EQl"'
•• lD2IO
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La memoria inmunológica para hepatitis 8 fue confirmada en niños de 4 a 12 años de edad. Estos niños
recibieron InfanrixCID hexa como vacunación primaría y de refuerzo en la infancia, y cuando se administró
una dosis adicional de vacuna HBV monovalente, se indujo una inmunidad protectora en al meno$ el
96,"8% de los sujetos. :

Experiencia post-comercialización I
Los resultados de un seguimiento a largo plazo llevado a cabo en Suecia demuestran que las vacunas
que contienen pertusis acelular son eficaces en lactantes cuando se les administra según el esquema: de
vacunación primaria a los 3 y 5 meses, junto con una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad
aproximadamente. Sin embargo, los datos indican que la protección contra pertusis puede disminuir a '¡lOS
7~8 años de edad. Esto sugiere que está justificada una segunda dosis de refuerzo de la vacuna de
pertusis en niños de 5-7 años que hayan sido vacunados previamente siguiendo este esquema. .
La efectividad del componente Hib de Infanrix@ hexa fue investigada en un amplio estudio de vigilanba
post-comercialización llevado a cabo en Alemania. Durante un periodo de seguimiento de siete años) la
efectividad del componente Hib de dos vacunas hexavalentes, siendo una de ellas Infanrix@ hexa, tue
del '89,6% para una serie completa de vacunación primaria y del 100% para una serie completa Ide
vacunación primaria más la dosis de refuerzo (independientemente de la vacuna Hib utilizada paralla
vacunación).
Infanrix@ hexa ha sido la principal vacuna conteniendo Hib disponible en Italia desde 2006. Esta vacuna
es administrada a los 3, 5 y 11 meses de edad y la cobertura ha excedido el 95%. La enfermedad por
Hib ha continuado bien controlada, con no más de tres casos de Hib confirmados reportados anualmente
entre 2006 y 2011 en niños italianos menores a 5 años de edad.

Propiedades Farmacocinéticas:
No se requiere la evaluación de las propiedades farmacocinéticas en las vacunas.

Puede administrarse
dosis de refuerzo

Puede administrarse
dosis de refuerzo.

2 dosis

I
una • Debe existir un intervalo de al menos un me~

entre las dosis de vacunación primaria. 1
• Cuando se administra una dosis de refuerzo,,

esta debe ser al menos 6 meses después de la
última dosis primaria y preferentemente ante~
de los 1B meses de edad. I

una • Debe existir un intervalo de al menos un me~
entre las dosis de vacunación primaria. 1

• Cuando se administra una dosis de refuerzo,
esta debe ser al menos 6 meses después de la
última dosis primaria y preferentemente entré
los 11 y los 13 meses de edad. I

Lactantes prematuros nacidos después de al menos 24 semanas de edad gestacional t
3 dosis Puede administrarse una • Debe existir un intervalo de al menos un meJ

dosis de refuerzo entre las dosis de vacunación primaria. I
• Cuando se administra una dosis de refuerzo,

3 dosis

Información pre-c1ínica:
Los datos pre-clínicos no revelan un riesgo especial para humanos en base a estudios convenCionalfS
de seguridad, toxicidad específica, toxicidad a dosis repetida y compatibilidad de los ingredientes.

POSOLOGíA y MODO DE ADMINISTRACiÓN:
Posología:
La serie de vacunación primaria consiste en dos o tres dosis (de 0,5 mI) que deben ser administradas de
acuerdo con las recomendaciones oficiales (Ver Propiedades Farmacodinámicas para ver lbs
esquemas evaluados en estudios clínicos). Infanrixl!l hexa puede ser considerada para refuerzo si ila
com osición de antí enos está en línea con las recomendaciones oficiales.
Vacunación primaria Vacunación de refuerzo Consideraciones generales
Lactantes a término

Página 4 de 16
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esta debe ser al menos 6 meses después de la
última dosis primaria y preferentemente antes
de los 18 meses de edad. 1

El esquema del Programa Ampliado de Inmunización (a las 6, 10, 14 semanas de edad), sólo se pu1de
utilizar si se administra una dosis de vacuna anti-hepatitis S en el momento del nacimiento. I
Cuando se administre una dosis de vacuna anti-hepatitis S en el momento del nacimiento, Infanfix@
hexa se puede utilizar como sustitución de las dosis adicionales de la vacuna anti-hepatitis S a partirrde
las 6 semanas de edad. Si se requiere una segunda dosis de vacuna anti-hepatitis S antes de esta edad,
se debe utilizar una vacuna anti-hepatitis S monovalente. I
Se deben mantener las recomendaciones inmunoprofilácticas frente a la hepatitis S establecidas
localmente. I
Otras combinaciones de anUgenos han sido estudiadas en estudios clínicos luego de la vacunacíón
primaria con Infanrix@ hexa y puede ser usada para una dosis de refuerzo: difteria, tétanos, pertu:sis
acelular (DTPa); difteria, tétanos, pertusis aceluJar, Haemophilus influenzae tipo b (DTPa+Hib); difteria,
tétanos, pertusis acelular, poliomielitis inactivada, Haemophilus influenzae tipo b (OTPa-IPV+Hib)\ y
difteria, tétanos, pertusis acelular, hepatitis S, poliomielitis inactivada, Haemophi/us influenzae tipo b
(DTPa-HBV-IPV+Hib), \

Modo de administración:
Infanrix@ hexa se debe Inyectar por vía intramuscular profunda.

CONTRAINDICACIONES: I
Hipersensibilidad a los ingredientes activos o a cualquiera de los excipientes o residuos (Ver FÓRMULA
CUAU-CUANTITATIVA), l
Hipersensibilidad luego de una administración previa de vacunas contra la difteria, tétanos, pertus,ls,
hepatitis S, poliomielitis, o Hib. '1
lnfanrix@ hexa está contraindicado en niños que hayan padecido encefalopaUa de etiologia desconocipa
ocurrida dentro de los 7 dias posteriores a la aplicación de una vacuna que contiene pertusis. En estas
circunstancias, la vacunación contra pertusís se debe discontinuar y la vacunación se debe continuar cbn
vacunas contra difteria, tétanos, hepatitis S, poliomielitis y Hib. \

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Como con otras vacunas, se debe posponer la administración de Infanrix@ hexa en sujetos que padecen
enfermedad aguda febril severa. La presencia de una infección menor no es una contraindicación. I
La vacunación debería ir precedida de una revisión de los antecedentes médicos (especialmente en lo
que se refiere a vacunaciones previas y posible ocurrencia de efectos indeseables) y de un examen
clínico. l
Puede que no se produzca una respuesta inmune protectora en todos los vacunados (Ver Propiedades
Farmacodinámicas). I
Infanrix@ hexa no previene las enfermedades causadas por otros patógenos que no se~n
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetelfa pertussis, virus de la hepatitis B, poliOvjruslo
Haemophilus influenzae tipo B. Sin embargo, se puede esperar la prevención de la hepatitis O mediante
inmunización, puesto que la hepatitis O (causada por el agente delta) no ocurre en ausencia de ia
infección por hepatitis S. 1
Si alguno de tos siguientes eventos se conoce que ha ocurrido en relación temporal con la aplicación de
una vacuna conteniendo pertusis, deberá considerarse cuidadosamente la decisión de administrar I~s
dosis siguientes de vacunas conteniendo pertusis: \'
• Temperatura;::: 40,O°C, dentro de las 48 horas, no debida a otra causa jdentificable.
• Colapso o estado similar al shock (episodio hipotónjco-hiporreactivo) dentro de las 48 horas tras ta

vacunación. 1
• Llanto inconsolable, persistente por ~ 3 horas de duración, que ocurre dentro de las 48 horas tras la

varun~n. \
• Convulsiones con o sin fiebre, que ocurren dentro de los 3 días tras la vacunación.
Pueden existir circunstancias, tales como la elevada incidencia de pertusis, en las que los beneficios
potenciales superen los posibles riesgos. GraxoSmrthklfnl! Alllenllna

Florencill k l',' 5.A.
'Ir'ln¡:¡ Z

(;O./JIR/;LlO A 'fe,,; A

¿U2l1l
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En niños con trastornos neurológicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia ha
controlada o encefalopatía progresiva, es mejor posponer la inmunización contra pertusis (Pa o Pw)
hasta que la condición sea corregida o estable. Sin embargo, la decisión de administrar una vacuna
contra pertusis debe ser tomada sobre una base individual luego de una consideración cuidadosa de los
riesgos y beneficios. . \
Como con todas las vacunas Inyectables, un tratamiento médico y supervisión médica apropiados deben
estar ~¡s.f0nibles en caso de u~a. reacción anafiláctica rara, luego de la administración de la vacuna. \
Infanrlx hexa se debe administrar con precaución en personas con trombocitopenia o trastornos
hemorrágicos, ya que en estos pacientes se puede producir hemorragia tras la administració~
intramuscular. \
No administrar la vacuna por vía intravenosa o intradérmica.
Los antecedentes de convulsiones febriles, los antecedentes familiares de convulsiones o de Slndrome
de Muerte Súbita del Lactante (SMSL), no constituyen una contraindicación para el uso de InfanriX@\
hexa. Se debe realizar un seguimiento estrecho de los niños vacunados con antecedentes de
convulsiones febriles, dado que estos acontecimientos adversos pueden ocurrir dentro de los 2 ó 3 días
posteriores a la vacunación.
Los datos de los estudios clínicos indican que, cuando Infanrix@ hexa es coadministrada con una
vacuna conjugada neumocócica, la tasa de reacciones febriles es mayor comparada con la ocurrencia
luego de la administración de Infanrix@hexa solamente.
Se observó un aumento de las tasas de reporte de convulsiones (con o sin fiebre) y de episodio
hipotónico-hiporreactivo (EHH) con la administración concomitante de Infanrix@hexayprevenar13(Ver
REACCIONES ADVERSAS).
Se debe iniciar el tratamiento antipirético de acuerdo a las guías de tratamiento locales.
Puede ocurrir síncope (desmayo) luego, o incluso antes, de cualquier vacunación como una respuesta
psicogénica a la aplicación de una inyección. Es importante que se establezcan procedimientos para
evitar el daño causado por el desmayo (por ejemplo: traumatismos).

Interferencia con análisis de laboratorio
Dado que el antígeno polisacárido capsular de Hib se excreta en la orina, se puede observar un análisis
positivo en orina dentro de las 2 semanas luego de la vacunación. Se deben realizar otras pruebas para
confirmar la infección por Hib durante este periodo.

Interacciones:
Infanrix@ hexa puede ser administrada concomitantemente con vacunas contra neumococo conjugada,
MenC conjugada, MenACWY conjugada, rotavirus, sarampión, paperas, rubéola y varicela. Los datos no
muestran una interferencia clínica relevante en la respuesta de anticuerpos a cada uno de los antígenos
individuales. Los datos de los estudios clínicos indican que, cuando Infanrix@ hexa es coadministrada
con la vacuna neumocócica conjugada, la tasa de reacciones febriles es mayor comparada con la
ocurrencia luego de la administración de Infanrix~ hexa sola (Ver ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
para guía sobre las vacunas conjugadas neumocócicas).
Al igual que con otras vacunas, aquellos pacientes que reciben una terapia inmunosupresora, podrlan no
alcanzar una respuesta adecuada.

\

\
\
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Embarazo y Lactancia:
Embarazo

Poblaciones especiales
La infección por el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) no se considera una contraindicación.
Tras la vacunación de pacientes inmunosuprimidos, podrla no obtenerse la respuesta inmunológica
esperada.
Los datos clínicos indican que Infanrix@ hexa puede ser administrada a lactantes prematuros, sin
embargo, como se espera en esta población, se ha observado una respuesta inmune menor para \
algunos antrgenos (Ver Propiedades Farmacodinámicas y REACCIONES ADVERSAS). \¡
Cuando se administre la serie de inmunización primaria en lactantes muy prematuros (nacidos con :S28
semanas de gestación) y particularmente en aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria, \
debería considerarse el riesgo potencial de apnea y la necesidad de monitoreo respiratorio por 48.72 \
horas. Como el beneficio de la vacunación es alto en este grupo de lactantes, la vacunación no debería
aplazarse o demorarse.



Como Infanrix@ hexa no está indicada para uso en adultos, no se dispone de información
seguridad de la vacuna cuando es usada durante el embarazo.

,
I
I
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sobre la,,

Lactancia
Como Infanrix@ hexa no está indicada para uso en adultos, no se dispone de información
seguridad de la vacuna cuando es usada durante la lactancia.

Efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas:
No es relevante. I

REACCIONES ADVERSAS: \
Datos de estudios clínicos
El perfil de seguridad que se presenta a continuación se basa en los datos obtenidos con más de 16.000
pacientes. \
Como se ha observado para DTPa y combinaciones conteniendo DTPa, un aumento en la
reactogenicidad local y fiebre posterior fue reportado después de la vacunación de refuerzo con
Infanrix@ hexa con respecto a la vacunación primaria. ,
Las reacciones adversas reportadas se listan de acuerdo a las siguientes frecuencias: ,
Muy comunes: ~1/10. I
Comunes: ~1/100 a <1/10. 1
Poco comunes: ~1/1.000 a <1/100. I
Raramente: 2:1/10.000 a <1/1.000. I
Muy raramente: <1/10.000. I

\

\
\
\
I
\
I

\
\,
\
\
I

I

\,
I
\

Clasificación por Sistemas y Órganos Frecuencia Eventos adversos

Infecciones e infestaciones Poco comunes Infección del tracto respiratorio superior

Trastornos del metabolismo y la nutrición Muy comunes Pérdida del apetito

Trastornos psiquiátricos Muy comunes Irritabilidad, llanto inusual, inquietud

Comunes Nerviosismo

Trastornos del sistema nervioso Poco comunes Somnolencia

Muy Convulsiones (con o sin fiebre)***
raramente

Trastornos respiratorios, torácicos y del Poco comunes Tos*
mediastino

Raramente Bronquitis

Trastornos gastrointestinales Comunes Vómitos, diarrea

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo Comunes Prurito*

Raramente Erupción

Muy Dermatitis, urticaria*
raramente

Trastornos generales y afecciones en el Muy comunes Dolor, enrojecimiento, inflamación local en
sitio de administración el sitio de inyección (::;50 mm), fiebre

~38°C, fatiga

Comunes Inflamación local en el sitio de inyección
(>50 mm)**, fiebre >39,5°C, reacciones en
el sitio de inyección, incluyendo
endurecimiento

Poco comunes Inflamación difusa en la extremidad donde
se aolicó la inl/ección, al unas veces

~

/ .
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relacionadas a la vacuna fueron reportadas durante la vigilancia
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* involucra la extremidad adyacente**
**Obser:'~do solamente con otras vacunas de GSK que contienen DTPa.

deL~~I;~~~i~~~~~~~O~eC~~~~~j~f~r~~i~~rt~:i~e~~::~~re~O~o%á;a~~~~~n~~~~o~x~~~~~e~:~~:~~c~o~~~
~.::c~~as ~~ ~élula entera. Estas reacciones resuelven en un promedio de 4 días.

I~naIiSIS(de las t~sa~ de reporte post-comercialización sugiere un potencial riesgo incrementado de
convu .sl~nes con o Sin fIebre) y EHH cuando se comparan los grupos que re ortaron con el uso de
Infannx hexa con Prevenar 13 a aquellos que reportaron con el uso de rntanrixif hexa sola.

Vigilancia post-comercialización
Las siguientes reacciones adversas
post-comercialización.

Clasificación por Sistemas y Órganos Frecuencia Eventos adversos

Trastornos sanguíneos y del sistema Raramente Linfadenopatía, trombocitopenia
linfático

Trastornos del sistema inmune Raramente Reacciones alérgicas (incluyendo
reacciones anafilácticas y anafilactoideas)

Trastornos del sistema nervioso Raramente Colapso o estado tipo shock (episodio
hipatón ico-h iporreactivo )***

Trastornos respiratorios, torácicos y del Raramente Apnea* (Ver ADVERTENCIAS Y
mediastino PRECAUCIONES para información sobre

apnea en lactantes muy prematuros (:S28
semanas de gestación))

Trastornos de la piel y tejido subcutáneo Raramente Edema angioneurótico*

Trastornos generales y afecciones en el Raramente Reacciones de inflamación extensa,
sitio de administración inflamación de toda la extremidad

inyectada**, veslculas en el sitio de
inyección

* Observado solamente con otras vacunas de GSK que contienen DTPa,
** Los niños vacunados con vacunas de pertusis acelular son más propensos a experimentar reacciones
de inflamación luego de la administración de refuerzo en comparación con los niños vacunados con
vacunas de célula entera. Estas reacciones resuelven en un promedio de 4 dlas.
*** Un análisis de las tasas de reporte post-comercial1zación sugiere un potencial riesgo incrementado de
convulsiones (con o sin fiebre) y EHH cuando se comparan los grupos que regortaron con el uso de
Infanrix@hexa con Prevenar 13 a aquellos que reportaron con el uso de Infanrix hexa sola.

Seguridad en lactantes prematuros
Infanrix<IDhexa ha sido administrada a más de 1,000 lactantes prematuros (nacidos luego de un periodo
de gestación de 24 a 36 semanas) en estudios de vacunación primaria y en más de 200 lactantes
prematuros con una dosis de refuerzo en el segundo año de vida. En estudios comparativos, se
observaron tasas similares de slntomas en lactantes prematuros y a término.

Experiencia con la vacuna de la hepatitis B
Se han reportado casos de meningitis, reacciones alérgicas del tipo enfermedad del suero, parálisis,
encefalitis, encefalopatía, neuropatia, neuritis, hipotensión, vasculitis, liquen plano, eritema multiforme,
artritis y debilidad muscular durante el período de vigilancia post-comercialización después de la
administración de la vacuna contra la hepatitis B de GlaxoSmithKline Siologicals en niños menores de 2
años. No se ha establecido la relación causal con la vacuna.

SOBREDOSIFICACIÓN:
Los datos disponibles son insuficientes.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o com nicarse con los
Centros de Toxicología: ax 'mitl1klinp. AriJenlilla S
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico
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,

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N"': 49.667

Extraer el contenido entero del frasco ampolla. Cualquier residuo del producto o materiales de desecho
deben ser dispuestos de acuerdo con los requerimientos locales.

Elaborado por: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Bélgica.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A .. Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria, Buenos
Aires, Argentina. I
INFORMACION ADICIONAL PODRÁ SOLICITARSE A LA DIRECCION MÉDICA DE GlaxoSmithKline
Argentina SA - (011) 4725-8900.

GDS015
Fecha de última actualización: . ../. .. / Disp. N'" .
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PROYECTO OE INFORMACiÓN PARA PACIENTES

INFANRIX@HEXA
VACUNA COMBINAOA CONTRA LA DIFTERIA, TETAN OS, PERTUSIS, HEPATITIS B,

POLIOMIELITIS Y HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B.
TOXOIOE OIFTERICO, TOXOIDE TETANICO, PERTUSIS ACELULAR, ANTIGENO ADNr del VIRUS

de la HEPATITIS B, POLlOVIRUS INACTIVADOS TIPO 1,11,111Y ANTIGENO PURIFICADO DE
HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIPO B CONJUGADO CON TOXOIDE TETANICO I

Polvo liofilizado para inyectable + Suspensión inyectable t
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lea todo este prospecto cuidadosamente antes de que su niño reciba esta vacuna.
Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.
Si usted tiene preguntas adicionales, pregunte a su médico o farmacéutico.
Esta vacuna ha sido prescripta para su niño. No se la pase a otros.
Si alguno de los efectos adversos se convierte en serio, o si nota algún efecto adverso no
mencionado en este prospecto, por favor dlgaselo a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:
1. ¿Qué es Infanrix@hexa y para qué se usa?
2. Antes que su niño reciba Infanrix@ hexa
3. ¿Cómo se administra Infanrix@hexa?
4. Posibles efectos adversos
5. ¿Cómo se conserva Infanrix@ hexa?
6. Información adicional

1. ¿Qué es Infanrix@hexay para qué se usa? 1
Infanrix@hexa es una vacuna usada para proteger a su niño contra seis enfermedades:

• Difteria: una seria infección bacteriana que afecta principalmente las vias aéreas y a vece la
piel. Las vías aéreas se hinchan causando problemas serios en la respiración y a veCes
sofocación. La bacteria también libera una toxina. Esto puede causar daño en los nervios,
problemas cardíacos, e incluso la muerte. 1

• Tétanos (trismos): la bacteria del tétanos ingresa al cuerpo a través de cortes, rasguño~ o
heridas en la piel. Las heridas que son más propensas a contraer tétanos son quemaduras,
fracturas, heridas profundas o herídas que tienen tíerra, polvo, estiércol de caballo o astillas 'de
madera. La bacteria libera una toxina. Esto puede causar rigidez muscular, espasmos
musculares dolorosos, ataques e incluso la muerte. Los espasmos musculares pueden serl lo
suficientemente fuertes como para causar fracturas óseas en la columna. .

• Pertusis (tos ferina): una enfermedad altamente infecciosa que afecta las vías aéreas. Puede
causar tos severa que puede conducir a problemas en la respiración. La tos tiene
frecuentemente un sonido "ferino". La tos puede durar de uno a dos meses o más. La tos ferina
puede también causar infecciones de oído, infecciones en el pecho (bronquitis) que pueden
durar un largo tiempo, infecciones en el pulmón (neumonía), ataques, daño cerebral e incluso' la
muerte.

• Hepatitis B: es causada por el virus de la hepatitis B y daña el hígado. El virus se encuentra en
los fluidos corporales tales como aquellos en la vagina, la sangre, el semen o la saliva tle
personas infectadas. I

• Poliomielitis (Polio): una infección viral. Frecuentemente la Polio es sólo una enfermedad leve.
Sin embargo, a veces puede ser muy seria y causar daño permanente e incluso la muerte. ~a
Polio puede hacer que los músculos no sean capaces de moverse (parálisis). Esto incluye los
músculos necesarios para la respiración y para caminar. Los brazos y las piernas afectados por
la enfermedad pueden torcerse dolorosamente (deformarse). i

• Haemophilus inffuenzae tipo b (Hib): puede causar hinchazón en el cerebro (inflamación).
Esto puede conducir a problemas serios como lentitud mental (retraso), parálisis cerebral,
sordera, epilepsia o ceguera parcjal. También puede causar hinchazón de la garganta. Esto
puede causar la muerte por sofocación. Menos comúnmente, la bacteria puede también afectar

I



la sangre, el corazón, los pulmones, los huesos, las articulaciones, y los tejidos de los ojos y la
boca.

Uso de otros medicamentos o vacunas
Avise a su médico si su niño está tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
medicamentos obtenidos sin prescripción o ha recibido recientemente cualquier otra vacuna.

I
incluyendo

1
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¿Cómo trabaja la vacuna? ,
• Infanrix@ hexa ayuda a su niño a hacer su propia protección (anticuerpos). Esto protegerá a su

niño contra estas enfermedades. !
• Como con todas las vacunas, Infanrix@ hexa puede no proteger por completo a todos los njf'ios

vacunados.
• La vacuna no puede causar las enfermedades para las cuales protege.

2. Antes que su niño reciba Infanrix@ hexa
No debe administrarse Infanrix@hexa:

• Si su niño es alérgico (hipersensibJe) a Infanrix@ hexa o a cualquier irwrediente contenido en
Infanrix@ hexa. Los ingredientes activos y otros ingredientes de Infanrix hexa se detallan e1nel
punto 6 de este prospecto. Los signos de una reacción alérgica puede incluir picazón de la piel,
falta de aliento e hinchazón de la cara o la lengua. 1

• Si su niño ha tenido previamente una reacción alérgica a cualquier vacuna contra las
enfermedades difteria, tétanos, pertusis (tos ferina), hepatitis B, poliomielitis (polio) o
Haemophifus influenzae tipo b. l

• Si su niño ha experimentado problemas del sistema nervioso dentro de los 7 dlas posterior~s a
vacunaciones previas contra la enfermedad pertusis (tos ferina). .

Verifique con su médico si usted piensa que alguno de estos puntos corresponde a su niño.

Tener especial cuidado con fnfanrix@hexa:
• Si su niño tiene una infección severa con temperatura alta. En estos casos, la vacunación será

pospuesta hasta la recuperación. Una infección menor tal como un resfrío no debería serlun
problema, pero consulte a su médico primero.

• Si luego de una administración previa de Infanrixilll hexa u otra vacuna contra la enfermedad
pertusis (tos ferina), su niño ha tenido cualquier problema, especialmente: \

o Temperatura alta (superior a los 40°C) dentro de las 48 horas posteriores a la
vacunación.

o Un colapso o estado similar a shock dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacióp.
o Llanto persistente de 3 horas de duracfón o más dentro de las 48 horas posteriores a la

vacunación. 1
o Convulsiones/ataques con o sin temperatura alta dentro de los 3 días posteriores a la

~~n~n. 1"
• Si su niño está sufriendo trastornos neurológicos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia no

controlada o encefalopatía progresiva (una enfermedad del cerebro).
• Si su niño tiene un problema de sangrado o tiene moretones con facilidad.
• Si su niño tiene una tendencfa a convulsiones/ataques debido a la fiebre, o si tiene un

antecedente familiar. t
• Si su niño tiene dificultades para respirar, por favor contacte a su médico. Esto puede ser más

común en los primeros tres días luego de la vacunación si su niño nació prematuramente (antes
o a las 28 semanas de gestación). i

• Los niños con un sistema inmune debilitado, por ejemplo debido a una infección por HIV o
debido a medicamentos que suprimen el sistema inmune, pueden no obtener el benefitio
completo de Infanrix~ hexa. 1

• Puede ocurrir desmayo luego, o incluso antes, de una inyección con aguja. por lo tanto avise a
su médico o enfermero si su niño se ha desmayado con una inyección anterior. I

• Se reportó una alta incidencfa de fiebre (> 39,5°C) en lactantes que recibieron Infanrix@ hexa. y
Prevenar en comparacfón con lactantes que recibieron solamente Infanrix<!l hexa. I

• Se observaron tasas de reporte incrementadas de convulsiones (con o sin fiebre) y colapso o
estado similar al shock con la administración concomitante de Infanrix@hexa y Prevenar 13. i
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Información importante sobre algunos ingredientes de Infanrix@hexa \
Esta vacuna contiene neomicina y polimixina (antibióticos). Informe a su médico si su niño ha tenido una
reacción alérgica a estos ingredientes.

3. ¿Cómo se administra Infanrix@hexa?
• El médico o enfermero le administrará la dosis recomendada de Infanrix@ hexa a su niño.
• Usualmente, su niño recibirá un total de tres o dos inyecciones con un intervalo de al menos un

mes entre cada una. Cada inyección es administrada en visitas separadas.
• Infanrix@ hexa se administra como una inyección de 0,5 mi dentro del músculo.
• Usted será informado cuando su nitia debe volver para la próxima inyección.
• Si se necesitan inyecciones adicionales (refuerzos), el médico o enfermero le avisarán.

Si su niño pierde una dosis de Infanrix@hexa
Sj su niño pierde una inyección del esquema, es importante que usted haga otra cita con el médico.
Asegúrese que su niño termine el esquema de vacunaCión completo. Si no, su niño puede no estar
completamente protegido contra las enfermedades. \.

4. Posibles efectos adversos
Como todos los medicamentos, Infanrix@ hexa puede causar efectos secundarios, aunque no todos os
niños los sufran.
Los siguientes efectos secundarios pueden pasar con esta vacuna:

Reacciones alérgicas
Conio con todas las vacunas inyectables, pueden OCUrrir muy raramente (hasta en 1 de cada 10000
dosis de la vacuna) reacciones alérgicas severas (reacciones anaflláctlcas y anafllactoideas) Est~s
pueden reconocerse por:

• Picazón de las manos y los pies
'. Hinchazón de los ojos y la cara
• Dificultad para respirar y tragar
• Carda repentina de la presión sangurnea y pérdida del conocimiento

Estas reacciones ocurren usualmente antes de dejar el consultorio médico. Sin embargo, si su niño tie e
alguno de estos síntomas usted debe contactar al médico con urgencia.

Vea a su médico inmediatamente si su niño tiene alguno de los siguientes efectos secundarios:
• Colapso
• Momentos en los que pierde el conocimiento o tiene falta de conciencia
• Convulsiones - esto puede ser cuando tiene fiebre

Estos efectos secundarios han sucedido muy raramente con otras vacunas contra tos ferina.
Usualmente suceden dentro de los 2 a 3 dras luego de la vacunación.

Otros efectos secundarios incluyen:
Muy comunes (estos pueden ocurrir en más de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):

• Pérdida de apetito
• Llanto inusual
• Sentirse irritable o inquieto
• Dolor, enrojecimiento e hinchazón donde se administró la inyección
• Fiebre de 3aoC o superior
• Sentirse cansado

Comunes (estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
• Sentirse nervioso
• [ Vómitos
• Diarrea
• Fiebre superior a 39,5°C
• Hinchazón superior a 5 cm donde se administró la inyección
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Raramente (estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada 1.000 dosis de la vacuna):
• Bronquitis
• Erupción

Poco comunes (estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada 100 dosis de la vacuna):
• Infección en el tracto respiratorio superior
• Sentirse adormecido
• Tos
• Gran hinchazón del miembro vacunado

•

• Bulto duro donde se administró la inyección
• Picazón

\
Muy raramente (estos pueden ocurrir hasta en 1 de cada 10.000 dosis de la vacuna): {

• Glándulas inflamadas en el cuello, la axila o la ingle (Iinfadenopatía) 1
• Sangrado o moretones con más facilidad que lo normal (trombocitopenia) I
• Detención temporaria de la respiración (apnea)
• En bebés nacidos muy prematuramente (antes o a las 28 semanas de gestación) pueden ocurrir

pausas más largas entre las respiraciones en comparación con lo normal durante 2 a 3 días
luego de la vacunación I

• Hinchazón de la cara, los labios, la boca, la lengua o la garganta que pueden causar dificultad al
tragar o respirar (edema angioneurótico) i

• Hinchazón de todo el miembro inyectado
• Ampolla donde se administró la inyección I
• Urticaria
• Erupción cutánea (dermatitis)

Si su niño tiene efectos secundarios '
Si alguno de los efectos secundarios se convierte en serio, o si nota cualquier efecto secundario no
menCionado en este prospecto, avise a su médico o farmacéutico. l
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en la Página
Web de la ANMAT: htlp:l/www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234. 1
Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Dirección Médica de GlaxoSmithKline
Argentina SA al (011) 4725-8900.

5. ¿Cómo se conserva Infanrix~ hexa?
• Conservar en heladera (2°C a 8°C).
• No congelar. El congelamiento destruye la vacuna.
• Guardar en el envase original con el fin de protegerla de la luz. Mantener fuera del alcance y

vista de los niños. I
• No usar Infanrix@ hexa luego de la fecha de vencimiento la cual está indicada en el estuche. La

fecha de vencimiento se refiere al último dia del mes indicado.
• Los medicamentos no deben ser desechados en las cañerlas ni en los residuos domiciliarios'.

Consulte a su farmacéutico cómo disponer de medicamentos qué ya no necesita. Estas medidas
ayudarán a proteger el medio ambiente. .

6. Información adicional
¿Qué contiene Infanrix@hexa?
Una dosis (0,5 mi) contiene:

Los ingredientes activos son:
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It57
Toxoide tetánico1 No menos de 40 Unidades Internacionales {UI)

I

Antfgenos de Borderella pertussis

Toxoide pertusis1 25 microgramos

Hemaglutinina filamentosa1 25 microgramos

Pertactina 1 8 micrograIT!0s

Antrgeno de superficie de Hepatitis 82,3 10 microgramos

Potiovirus (inactivado) ,

tipo 1 {cepa Mahoney)4 40 unidades D-antrgeno (UD),
tipo 2 (cepa MEF-1)4 8 unidades D-antígeno (UD)•
tipo 3 (cepa Saukett)4 32 unidades D~antígeno(UD)

Polisacárido de Haemophilus influenzae tipo b i
(poliribosilribitol 1051ato)3conjugado con toxoide Aproximadamente 25 microgramos
tetánico como proteina portadora 1
1absorbido en hidróxido de aluminio, hidratado
(AI(OHh) 0,5 miligramosde AI;+

2producido en células de levadura (Saccharomyces cerevisiae) por tecnología de AON recombinante l
3adsorbido en fosfato de aluminio (AIP04) 0,32 miligramos de AI~+

4propagado en células YERO

Otros ingredientes de Infanrix~ hexa son:

Polvo liofilizado Hib: lactosa.

Suspensión DTPa-HBV-IPV: cloruro de sodio (NaCI), Medio 199 (como estabilizador incluyendo
aminoácidos, sales minerales y vjtaminas) yagua para inyectables. \

Cloruro de potasio, Fosfato disódico, Fosfato monopotásico, Polisorbato 20 y 80, Glicina, Formaldehído,
Neomicina sulfato y Polimixina B sulfato se encuentran presentes como residuos. ;

¿Cómo es Infanríx@hexayelcontenidode/envase?
El componente difteria, tétanos, pertusis acelular, hepatitis B, poliomielitis inactivado (DTPa-HBV-IPV) es
una suspensión blanca turbia que se presenta en jeringa prellenada (0,5 mi). ¡
El componente Hib es un polvo liofilizado blanco que se presenta en frasco ampolla.
InfanrixCID hexa está disponible en estuches conteniendo 1 jeringa prellenada y frasco ampolla.

Instrucciones de uso
La siguiente información está dirigida a los médicos o profesionales de la salud solamente:
La suspensión de DTPa-HBV-IPV se debe agitar bien para obtener una suspensión blanca, turbia y
homogénea. Se deben examinar visualmente la suspensión de DTPa-HB-IPV y el polvo liofilizado de Hib,\
para observar si existe alguna partícula extraña y/o varjación del aspecto físico. En caso de que se
aprecie alguna de estas circunstancias, desechar la vacuna.
Infanrix@ hexa debe ser reconstituida añadiendo todo el contenido de la jeringa prellenada al frasco
ampolla que contiene el polvo liofilizado de Hib. Para conectar la aguja a la jeringa, referirse al siguiente
gráfico. I
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Cilindro de la
jeringa Protector de la jeringa

Aguja

Jeringa

Protector de la aguja ,
1
I
\

\
I

1, Sostener el cilindro de la jeringa con una mano (evitar sostener el émbolo de la jeringa),
desenrosque el protector de la jeringa mediante un giro en sentido antihorario. 1

2. Para acoplar la aguja a la jeringa, girar la aguja en sentido horario dentro de la jeringa hasta sentir
que se trabe. (Ver figura). ~

3. Quitar el protector de la aguja, el cual en ocasiones puede ser un poco duro.
I

Se debe agitar bien la mezcla hasta que el polvo liofilizado se disuelva completamente en la suspensión,
Es una buena práctica clrnica inyectar una vacuna cuando haya alcanzado la temperatura ambient~.
Además, el frasco ampolla a temperatura ambiente asegura la elasticidad necesaria del tapón de goma
para minimizar la extracción de partículas de caucho. Para alcanzar esto, el frasco ampolla debe sJr
mantenido a temperatura ambiente (25 :t 3°C) por al menos cinco minutos antes de conectar la jer¡ng~
prellenada y reconstituir la vacuna. 1
La vacuna reconstituida se presenta como una suspensión ligeramente más turbia que el component
liquido solo. Esto es normal y esto no afecta el desempeño de la vacuna. En el caso de observar otré
variación, descartar la vacuna. \
Luego de la reconstitución, la vacuna debe ser inyectada inmediatamente.
Extraer el contenido entero del frasco ampolla. Cualquier residuo del producto o materiales de desecho,
deben ser d¡spues~osde acuerdo con los requerimientos locales. ,

I

I
l

I
I
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