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Disposicion
Nimero: DI-2017-11575-APN-ANMAT#MS

= CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: I—47-.51 19-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-5119-17-1"del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y :

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la au10rlzact01
de nuevos rétulos, prospecto e informacion para el paciente para la especialidad medicinal denominada
ACT-HIB /VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO,
forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.618.

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las nor matlvas
vigentes, Ley de Medicamentos N° 16. 463 Decreto N° 150/92
. Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos _
caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de |
Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que de fojas 132 a 133 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion d
Evaluaciéon y Control de Biolégicos y Radioférmacos.-

Que se actiia en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101
de fecha 16 de dlclembre del 2015.

%
£
Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE |
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



¥

ARTICULO 1° - Autorizanse a la firma SANOF] PASTEUR S.A. los nuevos rotulos, prospectc
informacion para el paciente presentados para la especiatidad medicinal denominada ACT-HIB /VACUM
HAEMOPHILUS INFLUENZAE B,. ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO, forma farmacéutic
SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 40.618.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacién correspondiente én el Certificado N° 40.618 cuando el mismo
presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de rétulos, prospecto e informacion para el paciente que consta en
Anexo 1F-2017-21358099-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
presente disposicion y Anexo; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a sus efect
Cumplido, archivese. ‘

EXPEDIENTE N° 1-47-5119-17-1

Digitaily signed by LEOE Robarto Luis
Date: 2017.1t.1409:37:21 ART
Location: Ciudad Autdrama de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos y Tecnologia
Médica

i

Digitally signad by GESTION DOCUMENTAL ELEG TRONICA -
GDE

Dl en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, 6=AR,
©=MINISTERIO DE MODERMIZACION, eu=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ACMINISTRAT VA, serdafhunbar=CLIT
30715117504

Crate: 2017.1.14 08:37.28 -03'00
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Provecto de Rétulos (O

Act-HIB

VA(‘U.NA HALMOPHILUb INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADO C ONJU(,ADO

Polvo liofilizade para inyectables

Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta

1 frasco monodosis con polvo liofilizade + 1 jeringa con 0,5 ml de solvente

COMPOSICION

Una dosis de 0,5 ml de vacuna reconstituida éontiene:
Polisacdrido de Hremophilus influenzae tipo b.,. 10 mcg
conjugado con proteina tetdnica. ... 18-30 mcg

Act-HIB puede contener restos de formaldehido que se utiliza durante la fabricacién.

Excipientes:
Polvo: trometamol, sacarosa,
Disolvente: clorure de sodio, agua para inyectables,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:
Via intramuscular (preferentemente) 6 subcutanea profunda.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en el refrigerador {entre +2°C y +8°C). No congelar.

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de la reconstitucion.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DI LOSN INOS

i
13

PERIODO DE VIDA UTIL :
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en Ia caja

Ispecialidad Medicinal Autorizada por el Ministerfo de Salud
Certificado N° 40,618

Elaborado por:
SANOTI PASTEUR S.A.
2, Avenue Pont Pasteur , 689007, Francia

Imporiado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Téenica: Dra. Roxana MONTEMILONI: - Farmacéutica

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

ARG 0372017 'i
Fecha de dltima revisién:
Aprobado por Disposicion N°

v Ak

|.NA ME

el

LU iT

\ol

;e:rmga con 0 5 ml de soivenlc con'l & 2 agujas separadas v 1 tra‘;cn mutltidosis con 10 dosis dv vacuna

liofilizada + 1 frasco ampolla de 5 mli de solvente.
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Act-HIB
VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADQ CONJUGADO
Polvo liofilizadoe para inyectables
Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta

COMPOSICION

Una dosis de 0,5 mi de vacuna reconstituida contiene:
Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b... 10 meg
conjugado con proteina tetdnica..... . 18-30 meg

Act-HIB puede contener restos de formaldehido que se utiliza durante la fabricacion (ver seccion
CONTRAINDICACIONES)

Excipientes:
Polvo: trometamol, sacarosa.

Disolvente: cloruro de sodio, agua para inyectables.

ACCION TERAPLEUTICA

Vacuna contra Haemophilus influenzae tipo b, . |

DESCRIPCION
Polvo y disolvente para solucidn inyectable,

Polvo blanco en un frasco y disolvente incoloro en jeringa prellenada.

INDICACIONES

Fsta vacuna estd indicada para la prevencién de infecciones invasivas de Huemophilus influenzae tipo b

{(meningitis, septicemias, celulitis, artritis, epiglotitis) en nifios a partir de los 2 meses de edad.

Esta vacuna no protege contra las infecciones causadas por otros tipos de Huemtophilus influenzoe, ni

contra las meningitis de otro origen.

En ningiin caso, la proteina tetinica que contiene esta vacuna puede sustituir a la vacuna ;ml‘itel‘:i[nica

habitual.

9o recomienda la vacunacion con Act-HIB de las personas con inmunodepresion crénica, como infeceion

por VIH, asplenia o anemia de células falciformes, a pesar de que existe el riesgo de gue Ta respu
inmune no sea dptima (Ver Seccion ADVERTENCIAS Y PRECACUCIONES).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia:
s Antes de los 6 meses de edad:

agta

- 3 dosis sucesivas de 0,5 ml con uno o dos meses de intervalo, seguidas de una inyeccién de

refucrzo (4* dosis) un afio después de la 37 inyeccion.

- 2 dosis con dos meses de intervalo, una a [os 2 meses de edad y otra a los 4 meses de ¢
seguidas de una inyeccién de refuerzo a los 11 meses de edad.

tad,

« Fntre 6 v 12 meses: 2 dosis de 0,5 ml con 1 mes de inlervalo, seguidas de una inyeccion de refuerza
¥ ¥

(0,5 ml) a los 18 meses de edad,

o IJe1 a5 ahos, 1 sola dosis de 0,5 mlL

Para los casos de contacto: durante un contacto con un paciente que presente una infeccion invasiva de

Haemophilus influenzae (en la familia o en la guarderia), la vacunacién debe realizarse signiend
esquema apropiado a la edad segiin las recomendaciones oficiales,

I3} paciente cero también debe ser vacunado. -

« Adultos, de acuerdo con las Recomendaciones Nacionales: 1 dosis de 0,5 mi

Forma de administracion

Via intramuscular (preferentemente) o subcutdnea profunda.

- . . . - - -

y el
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En las jeringas sin aguja acoplada, la aguja separada se debe montar firmemente sobre
efectuando un movimiento rotatorio de un cuarto de vuella.

\Gl

La eliminacion del medicamento né utilizado y de todos los materiales que hayan eslado en contacto
con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES

Propiedades farmacodinamicas:
Grupo Farmacoterapéutico: vacunas bacterianas, codigo ATC: JO7ZAGO1

La vacuna contra Haemoplilus influenzae tipo b otorga inmunidad contra infecciones mvasivas de

Haemophilus influenzae tipo b.

El polisacrido capsular (Polirribosil Ribitol Fosfato: PRP) induce en las personas una respu

sta

serologica contra PRP. Sin embargo, como con todos los antigenos polisacaridos, la" naturaleza de la

respuesta inmunitaria es limoindependiente, caracterizada por la ausencia de efecto de refug

120

diarante inyecciones reiteradas y por una mmunogenicidad baja en lactantes. Il enlace covalente entfe el

polisacérido capsular de Haemophilus influenzae tipo b y una proteina tetanica permite a la vact

ma

conjugada comportarse como un antigeno timodependiente que provoca una respuesta serologica
contra PRP especifica en lactantes con induccion de IgG especiticos y creacion de una membria

inmunitaria.
El estudio de fa actividad funcional de anticuerpos especificos contra PRP, inducidos por la vaqu

contra Haeniophilis influenzae tipo b conjugada en lactantes y nifios, ha mostrado su actividad bacteri¢
ast como su actividad opsonizante,

1ha
ida

Los estudios de inmunogenicidad en lactantes vacunados a partir de 2 meses de cdad mostraron gue
practicamente todos los nifios tenfan un titulo de anticuerpos anli PRP 20,15 mcg/ml después dp Ia
tercera dosis y 21 meg/ml para cerca del 90% de ellos. En lactantes de menos de 6 meses de edad gue

hayan recibido tres dosis de vacana contra Haemophilus influenzie tipo b conjugada, una inyecciol
refuerzo efectuada 8 a 12 meses mas tarde provocé un aumento muy importante del titulo medic
anticuerpos contra PRP.

Propiedades farmacocinéticas:

No aplica.

Datos preclinicos sobre seguridad:

Los datos no clinicos provenientes de estudios convencionales de toxicologfa aguda, toxicologia en
administracién repetida y tolerancia local no revelaron ningtin riesgo especial para las personas.

b

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a uno de los excipientes, a ka proteina tetdnica o al formaldeh
p P ¥ P
(que puede estar presente en cada dosis como restos).

de
de

ido

Hipersensibilidad conocida que aparece después de una inyeccion anterior de una vacuna ccmjugJadn

contra Hacophilus influenzae tipo b.

Debe posponerse la vacunacion en caso de enfermedad febril o aguda

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Un tratamiento inmunosupresor o una condicién de inmunodeficiencia puede inducir una disminug
en la respuesta inmune a la vacuna. Por consiguiente, se recomienda esperar al final del trral’amic[

ion
nto

para la vacunacién o asegurar que la proteccién ha sido alcanzada. Sin embargo, se recomiendh la

vacunacién con Act-HIB de las personas con inmunodepresion crénica, como infeccion por ¥
asplenia o anemia de células falciformes, a pesar de que existe el riesgo de que la respuesta inmund
sea dptima (Ver Seccion INDICACIONES). ;

No inyectar por via intravascular. Comprobar que la aguja no penetra en un vaso sanguineo.

TH,
o

La vacunacion debe ir precedida por la investigaciin de antecedentes médicos (especialmente con

respecto a las vacunaciones anteriores y a los eventos adversos que hayan podido haberse presentado) y

de una expicracién fisica.

Como con todas las vacunas inyectables susceptibles de inducir una eventual reaccion anafifdctica

inmediata, se recomienda dispener de un tratamiento médico apropiado. .

A ks P * . 1w v
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durante 48-72 horas cnando se administren [as dosis de primovacunacion en los muy prematiros
(nacidos a fas 28 semanas de embarazo o menos) y particularmente en aguéllos que tienen antecedentes
de mmadurez respiratoria. Debido al beneficio considerable de la vacunacion en estos lactantes, la
administracion no debe suspenderse ni aplazarse, '

Interferencia con pruebas seroldgicas: ver la seccién "INTERA(,CION CON OTROS MEDICAMENTQOS
Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION”

EMBARAZOY LACTANCIA

Embarazo:

La vacunacién de adultos contra Hib es poco frecuente. Los datos sobre ef emplec de esta vacuna en
mujeres embarazadas son limitados. Tor lo tanto, no se recomienda la administracion de la va una
durante el embarazo. i
Act-HIB deberia administrarse a mujeres embarazadas s6lo si es claramente necesaria y después deluna
evaluacién de los riesgos y beneficios.

Lactancia:
No se conoce si la vacuna se excreta por la leche materna. Se debe tener precaucion si Act-111B es
administrada durante la lactancia,

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS ¥ OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Esta vacuna pucede administrarse simultdneamente poniendo las dos inyecciones en 2 lugares diferentes
y en especial con las otras vacunaciones recomendadas: Difteria, 16tanos, los ferina, poliomielitis,
sarampion, parotiditis, rubéola, i
Interferencia con pruebas seroldgicas: !

Dado que el antigeno capsular polisacarido Hib se elimina por Ja orina, se puede observar un resultado
posifivo durante las pruebas de orina 1 a 2 semanas después de la vacunacion. Se pueden realizar otras
pruebas para confirmar la infeccién de Hib durante este periodo. !

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR O UTILIZAR MAQUINAS
No aplica

INCOMPATIBILIDADES i
BEste medicamento no debe mezclarse con olros medicamenlos.

REACCIONES ADVERSAS

De acuerdo con los calendarios vacunales pedidtricos, las recomendaciones de 1a OMS (Organizacion
Mundial de la Salud) y del ACIP (Comité Asesor de Pricticas de Inmunizacion), Act-HIB raramente se
administra sola, sino que a menudo se administra en asociacion o en combinacién con otras vacupas,
como las vacunas que contienen las valencias diftérica, tetdnica y pertisica (de gérmenes entergs o
acejular).

El perfil de tolerancia de Act-HIB reflejard pues, esta utilizacién conjunta.

A continuacion se presenta la lista de Jas reacciones adversas informadas durante los ensayos clinichs o
desde la comercializacién, segin la terminologia MedDRA (por sistemas de drganos y por frecuencia), v
para todos los grupos de edad. La frecuencia se define como: muy frecuentes (210%}, frecuentes (1% y
<10%), poco frecuentes (20,1% y <1%), raras (20,01% y <0,1%), muy raras (<0,01%} y frecuencia
indeterminada (no puede estimarse en base a los datos disponibles). 1

Se ha evaluado la tolerancia de la vacuna durante los diferentes estudios clinicos controlados nwdxanm
una vigilancia activa de las reacciones adversas, y durante los cuales, mias de 7.000 nifios de menos de 2
afios con buena salud han recibido una inyeccion de Act-HIB, inyeccidn casi siempre combinada con
una vacuna de gérmenes enteras o acelular diftérica-tetdnica-pertasica.

Fn los estudios controlados, cuando Act-HIB ha sido administrada en combinacidn con vacunas D1P, la
frecuencia y el tipo de reacciones sistémicas post-vacunales observadas no han diferido Je las
abservadas con una vacuna DTP administrada sola.

Las reacciones adversas que pueden estar relacionadas con la vacuna, observadas con una frecuencia
>1% aparecieron, en general, entre 6 y 24 horas siguientes a la vacunacion y fueron, en su mayor parte,
transitorias y de una intensidad entre leve y moderada,

Ala en ha Ahoarmmda ninedin anmants Aa la veddanada A da Ta avavrndad da Toa caaicminnne Tenalie o
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Trastornos gastroinlestinales
Frecuente: vémitos.

Trastornos de la piel y del fejido subcutineo
Indeterminadi: urticaria, erupcidn, prurito.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Muy frecuente n frecuente: teacciones en el lugar de la inyeccion como delor, eritema, hinchazonjy/o
inflamacion, induracion,

Frectiente: fiebre.

Frectiente a poce frecuente: Hanto (incontrolable o anormal).
Poco frecuente; fiebre (>39°C).

Indeterminadn: :
- Reacciones extensas en el Iagar de la inyépcion (350 mm) come eritema, cdema y/o inflamacidn o
induracién y dolor en el lugar de la inyeccion.
- BEdema: edema en el miembro vacunado {que se pu&lr extender a todo el miembro); edema que afecta
a une o a los dos miembros inferiores (edema que aparece en las primeras horas posteriores fa la
vacunacién y que desaparece rdpida y espontdneafnente en 24 horas y sin secuelas, y que phede
acompafarse de cianosis, eritema, pirpura transitoria y llanto abundante. Estas reacciones se fhan
informado principalmente después de la primovacunacién). '

Informacién complementaria que afecta a poblaciones particulares
Apnea en Jos muy prematuros (nacidos a las 28 semanas de embarazo o menos) (ver la secfion
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES),

Notificacién de sospechas de reacciones adversas:
Es importante nofificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento.
Esto permite el monitoreo continuo de Ia relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a log
profesionales de la salud reportar cualqulu sospecha de eventos adversos..

SOBREDOSIS
No se cuenta con antecedentes,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de: MHospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A.
Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777. A

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médice de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacion
sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ¢ (011) 4732-5081.

PRESENTACIONES

- Frasco monodosis con polvo liofilizado + 1 jeringa con 0,5 ml de solvenle {con aguja incorporada ojcon
16 2 agujas separadas).

- Prasco multidosis con 10 dosis de vacuna liofilizada + frasco ampolla de 5 ml de solvente.

Es posible que no todas las presentaciones se comercialicen,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de la reconstitueidén,
MANTENER FUBRA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE L.OS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N* 40.618

Elaborado por:
SANOFI PASTEUR 5.A.
2, Avenue Pont Pastear , 69007, Francia

Importado por: |
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INFORMACION PARA LL PACIENTE

Act-HIB _
VACUNA HAEMOPHILUS INFLUENZAE B, ANTIGENO PURIFICADO CONJUGADO
Polvo liofilizado para inyectables

Industria de origen: Francesa Venta Bajo Receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de vacunarse,

s Conserve este prospecto, ya que puede tener qua volver a lecrlo,

* Sitiene alguna pregunta o duda CONSULTE £ SUMEDICO O FARMACEUTICO.
« Fista vacuna se le ha prescrilo personalmente. Pmo debe darla a ninguna otra porsona.
¢ 5fconsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no

mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmaccuhco Ver la seccion 4. POSIBLES FFECTOS
ADVIRS0OS :

Contenido del prospecto:

JQUIE BS Act-HIB Y PARA QUE SE UTIILIZA?

;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR Act-HIB.
;COMO USAR Act-HiB?

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE Act-111H

INFORMACION ADICIONAL

W

oo

1. ;QUE ES Act-HIB Y PARA QU SE UTILIZA?
Act-IIB es una vacuna, Las vacunas se utilizan para profeger contra las enfermedades infeccingas.

|
Cuando se le inyecta Act—HaB las defensas ngturales del cuerpo prodicen una proteccion contra [estas
enfermedades, i \

Esta vacuna estd indicada para la prevencion de infectiones invasivas por Haemophilus influenzae tipo b
{(meningitis, septicemias, celulitis, artritis, epiglotitis, et} Feh nifios a partir de los 2 meses de edad,

No protege contra las infecciones causadas por otros npos de Haemephitus influenzae, ni contra las men 1gil‘is
de otro origen.

En ningan caso, la proteina tetdnica que contiene esta vacuna puede sustituir a Ia vacuna antitetfinica
habitual.

Se recomienda la vacunacidn con Act-HIB de las personas con inmunodepresion crénica, como infeccioh por
VIH, asplenia o anemia de células falciformes, a pesar de que existe el nespo de que la respuesta inmune no
. sea dptima (Ver en Punto 2 las Advertencias y precaucmnm de uso). :

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR Act-HTB?

No use ACT-HIB:
. si os alérgico (hipersensible) a uno de los componentes de la vacuna (cuya lista figura en la seccibin 6
Composicion de Act-HIB), a la proteina tetanica, al formaldehido o si ha sufrido una reaccion aléngica
después de la inyeccion de una vacuna que contiens las mismas sustancias,

. si ha sufrido una reaccién alérgica después de una inyeccidén anterior de una vacuna mnjugada
contra Haemophilus influcnzae tipo b, 4

. si tlene fiebre o una enfermedad goe haya dparemfio repentinamente (enfermedad aguda); en este
caso, es preferible retrasai la vacunacion,

Advertencias y precauciones de uso:
Consulte con su médico antes de usar Act-1HIB: |
. si tiene el sistema inmune debilitade o si sigue un tratamicnto con corticeides, medicamentos
citoléxicos, radioterapia, u otros fratamientos susceptibles de debilitar su sistema inmune. Su mé ico
esperara quizd a finalizar el tratamiento,
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Embarazo: : 152
La vacunacién de adultos contra Hib es poco frecuente. Los datos sobre el empleo de esta vacl
mujeres embarazadas son limitados. Por lo tanto, no se recomienda la administracion de la vacuna ddrante
el embarazo. Act-HIB deberia administrarse a mujere; cmbarazadas s6lo si es claramente necespria y
después de una evaluacion de los riesgos y beneficios.

Lactancia:
No se conoce si la vacuna se excreta por la leche materna. Se debe tener premuc:én si Act- HIB es
administrada durante la lactancia.

Uso de Act-HIB con otros medicamentos:

En caso de coadministracién de esta vacuna con la vacuna contra sarampién, parotiditis, rubgola y las
vacunas contra difteria, tétanos, pertussis 6 tos ferina, poliomielitis, las dos inyecciones se realizardn en dos
lugares separados, es decir en ofra parie del cuerpo como otro brazo u otra pierna. l

Si toma o ha tomado recxentvmentt otro medicamentae, mcluw‘ndo medicamentos obteridos sin r eceta,
informe a su médico o farmacéutico.

3. ;COMO USAR Act-H1B?

Posologia:
«  Antes de 6 meses de edad: -
- 3 dosis sucesivas de 0,5 ml con uno o dos meses le.intervalo, seguidas de una inyeccién de refuerzo
(0,5 ml} un afo después de fa 3% inyeccion. ,

0

~ 2 inyecciones con dos meses de intervalo, una a los 2 meses de edad y otra a los 4 meses de eda{i,
seguidas de una inyeccién de refuerzo (0,5 mi) a los 11 meses de edad. :
. Entre 6 y 12 meses, 2 dosis de 0,5 ml con 1 mes de intervalo, seguidas de una inyeccion de refirerzo
(0,5 ml) a los 18 meses de edad.

. De 1 a b afios, 1 sola dosis de'0,5 mlL

Para los casos de contacto: durante un contacto con un caso de infeccion invasiva de Fremophilus inflienzac
{en la familia o en s guarderia), la vacunacién debe realizarse siguiendo el esquema apropiado para la
edad, ‘

Ll paciente cero (primer caso identificado en una organizacién o una comunidad) tambien debe vacundise.

5 -
. Adultos, de acuerdo con las Recomendaciones Nacionales: 1 dosis de 0,5 ml
Forma de administracidon: o
Esta vacuna le serd administrada por un profesional de la salud de preferencia en un misculo o

profundamente en la piel del muslo o del brazo.

Iista vacuna no debe administrarse nunca en un vaso sanguineo.

51 olvida usar ActHIB:
§i ha olvidado tomar una dosis de vacuna, su médico decidird cuando administrarla.

Sobredosis: i

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concureir 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} 46546648/ 4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacion
sobre Vacunaciones (S1V) - {111} 4732-5900 6 4752-5081.

2 :
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esta vacuna, Dregunte a su médico o farmacéutico,

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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. llantos (incontrolables o anormales).
. fiebre.
. vémitos. ; :
[ L
Efectos adversos poco frecuentes (notificados ;;gzr menes de una persona de cada 100 pero mas de uLa de

cada 1.000);
) fiebre (mas de 39°C).

Efectos adversos con una_frecuencia indeterminada (po*que se informan de forma voluntaria y[ muy
raramente):

U hinchazdén extendida (edema extendido) del miembro vacunado que puede extenderse a mldo el
braze o la pierna en donde se administré la vacuna,

. amplias reacciones en el lugar de la inyeccion, superiores a 5 cm, como dolor, enrojecintiento
{eritema}; hinchazon (edema) y/ o inflamacion o endurecimiento de Ia piel (induracion),

. hinchazon de las piernas y pies (edema de los miembros inferiores). Fstas reacciones pueden

acompaiarse de llanto, de una coloracién azulada de la piel (cianosis) o de enrojecimiento [y de
pequeias manchas rojas (pirpura) transitorias que aparecen en las primeras horas después de la
vacunacion y desaparecen sin tratamiento rapidamente (en 24 horas) y sin secuelas.

. hinchazon de la cara y/ o del cuello, reacciones alérgicas (reacciones de hipersensibilidad),
. convulsiones asocladas o po a fiebre,
. erupciones a veces hinchadas y con picor (urticaria, erupcion, picazon).

En los bebés nacidos muy prematuramente {en 14 semana 28 del embarazo o antes), pueden aparecer prhusas
respiratorias durante los 2 o 3 dias siguientes a li vacunacion.

Comunicacién de efectos adversos:
Si experimenta cualquier lipo de efecto adverso, consulte, a su médico, farmacéutico o enfermera, inchigo si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante Ta comunicacién de
efectos adversas usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. CONSERVACION DE Act-HIB
MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DI LOS NINOS.

No utilice Act-HIB después de la fecha de vencimiento que aparece en la caja después de EXP. La fecha de
caducidad es el (iltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C).
No congelar.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura, Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los tm'dlcamemm que ya no necesita, De esta forma ayudarad a proteger e
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Compaosicion de Act-HIB:
» El principio activo es:

El polisacdrido de Hacmophilus influenzae tipo b (10 microgramos para una dosis de 0,5 ml) conjugado con
proteina tetdnica (18 - 30 microgramoes para una dosis de (1,5 ml),

sLos demds componentes son:
Para el polvo: trometamol y sacarosa.
Para el disolvente: cloruro de sodio y agoa para inyectables.

Aspecto de AcT-HIB y contenido del envase
Esta vacuna se presenta como un frasco de polvo y una selucién inyectable de disolvente (0,5 ml en je 'mga
precargada con o sin aguja), Caja de 1. |
El polvo es blanco y el disolvente incoloro. : 1
Es posible que no se comercialicen todas las pres_»‘;'antacimm&

-
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in Ius jeringas sin aguja acoplada, la aguja scparada se cebe montar firmemente sobre la jeringa efelt
un movimiento rotatorio de un cuarto de vuella.

No inyectar por via intravascular.

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

Administrar por via inframuscular (preferenieente), » subcutinea profunda: Los lugares de inyeccién
recomendados son Ia cara anterolateral del muslo (tercio medio) en lactantes y en el deltoides en ninos.

[nteraccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccidn
Dado que el antigeno capsular polisacdrido Hib se elimina por la orina, se puede observar un resu [tado
-positivo durante {as pruebas de orina 1 a 2 semanas después de la vacunacion, Se pueden realizar otras
pruebas para confirmar la infeccién de Hib durante este periodo. :

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar la ficha que esti en In Piging Web de ln
ANMAT: htipiffwine.anwmal.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT resposrde 0800-333-123¢"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. ‘ B ,
Certificado N” 40.618 :

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, Avenue Pont Pasteur ~ 69007 Lyon - Francia -

SANOFI PASTEUR S5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmiicéutica

Calle 8 N® 703 {esquina 5) Parque Industrial Pllay - Provincia de Buenos Aires
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