Hiberix
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Le polysaccharide d'Hib est umnaré & partir d'Hib, souche 20.752 a1, es1 cnumé au toxold 1étan par condensation ‘en

présence de carbodilmida, aprés activation par du bromure de c orrmmon d'un ' i
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CARACTERISTIQUES CLINIOUES

0 r imminisation active de 1ous les enfants et noumissons I
mH'iEﬁ% uuwe%%a 2 ﬁuu ! # pantir de I'dge de 6 semaines; contre la
Hiberix ne donne pas de contre les matadies dues a d'autres types de M. i ni contre les méningiles causées
par d'autres organismes.

ﬂgl movaccination consiste en trois doses ¢es dans las 6 premiers mois de vie du at-peut
mmmannsr I'dge de b6 semaines. I
Pour Bire assuré d'une protection 4 long terme, une dose de rappél est recommandée au cours de la dewdéme année apres

nalssance.

Les nourrissons agés de 6 a 12 mois, encore non vaccinés, dolvent rcevoir 2 injections & un intervalle d'un mois; suivies

d'un I.e g:mh?wxlﬁmn annéz aprés |a naissance. Les enfants de-1 4 5 ans, encore non vaccinés, doivent rECaVOIr Uit
sl

Les ourammas de vaccination vanant d'un pays 3 rautre il comvient donc de sulvre la programme # 3 chague pays, &t

conforme aux différentes recommandations traT o Lzl 7

vwc?'“ reconstitug, on pmnédm 4 une injection intra-muscuiaire. Toutekois, chez les patients azints de
rmmmh ou d¢ trouties hémorragiques, préférable d le vaccin par voie sou: m

Ii ne %.H H L:rsuer Hiberix & des su!eu présantant une hypersensibilité nwﬁe A V'un des constituants du vacein, oy
ayant présentd hyﬁacsmaibn rés 'administration anténeure de vaccins contre 'Hib.
Lextsunc.eﬁunemﬂocihnbén nene constitue pas une contre-

omme m tous les imimisiration d Hibierix dojt &tre différée chez les sujets soutfrant dum aml:ﬂnn
fébrile_aigu ;lranre Un l|faltemsm médmi approprié et une surveillance madicale aﬂamlate doiven! #tre disponibles
immédiatsmant pour faird faoe a une éventuelle rare réaction anaphylactique consécutive & 'administration nuvamn
doit rester sous surveillance lz dans les 30 minutes qui sutvent limmunisation.

Pour gette raison, &
lFmiaum m‘in sr:mu'm: d' Immunodéficience Acguise: (SIDA} n'est pas Comme ung contre:

Baen rune réaction d'immunitaire limilée au |mm tétanique puisse s2 produlre, la vaccination avec Hiberlx ne peut se
er'd une vaccination de routing contre

Le.wétlun de I'antigéne da polysaccharide ca nsulnka dans les trines a §té décrite aprés ('administration de vaccins contre

m de ca fait la ﬁ,résanoe de cet antighne dans les urines ne posside pas de valeur diagnostique dans les 13 2 semaines

Hiberix nnmtun aucun cas &tre adminisiré par voie Intraveineuse.

mrmmemmmnu s un VacEin inactivé ou vivant difiérant.
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t:arume pour tout autres vaccins, on peut s attendre & ne pas loujours ablenir une mr:lmn m Ies nallﬁm-s sous
fraitement immunodépresseur ou attents dimmunodéficience
?g mg ﬁnmms dutilisation chez la femme enceinte ou allaitante, ainsi que les données adéquates de reproduction
animales, ne sont pas disponibles.
Eu cours o' etgi!es cliniques contrdlées, les signes &t symp indésirables onl &8 acti et notés apres
';ad%h'l&raﬂnn o vacg&u le plus fréq rnml slnﬂalé dans les igres heures, bénin et

i symptimes. ] n el
m}e‘:ﬁad‘lmmn!_é symptimes @pmemwwwummmmummreurmmsau

njection.

Les symptomes géndraux qui ont 618 s»%elés dans |us 48 houres ont 812 bénins et fugaces. Iis consistaient en fire, perte

(Y anpﬁ‘nl agitation, vomissements, “ plaurs inhabituels. Comme £'est la cas pour tous les vaccing contre I Hib, ces
ont éte pim cas d'administration concomitants avec d'autres vaccins.

Des réactions allanu:ques 1rés rares, incluant des réactﬁ:ns aphylactoides, Gt 818 rapp




PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

Un fitre = 0,15 igtml 2 8t obtenu chez 95 & 100% des enfants aprés 1a tin du shéma de vaccination. Un fitre
= li Jﬁ q;}gfr;nl a 61 obteny chez 100% des enfants un mols aprés fa dose de rappel (94.7% avec un titve de
210 pgim|

PROPRIETES PHARMACEUTIQUES

X feut milange, da e, avec les vacoing GlaxoSmithKiine (ntanrix (vacc
OTPa l ou Tritanriz HB (\raccln DTPw-HB! Les aulres vaccins njectables daivent touiours btre aum‘m\snes
4 différents sites d'injection.

Eg gle & ﬁmpmn ths vaccin est indiquée sut ['étiquette et sur i bolle.

ne doil pas.
Hien que fes mmmmammstmmmh'smm des donnés ont démonteé que ke vaccin
reste stable dans les conditions spécifiques suivantes:
= produit lyophilisé: smgn @37°C pendant 24 mois
* produit reconstitue: stockage 4 37°C pandant 24 heures
stockage 4 21°C pendant 5 jours
Mode d'ubilisation >

Lg wacc ﬁi’ﬁaﬁix 3 przsenta 50US 1a forme d'un comprimé d'Hib blanc dans un flaon, avec un diluant stérile transparent et
lncuh:la a&nlm; NM"L&?“ st dans un second flacan, soit dans une seri ré- ie.

fier visuel quuendihﬁntm!amdnr nu ne pré pas di particules &
eb’nu un changement dans leur aspects physiques. Dans chacun des cas, jé diluant ou Je vaccin reconsti
On doit reconstituer e vatcin en ?mﬂml totalité du contenu du :euwant de diluant foueni au flacon contenant lequ
sﬁuréasmralnmhdlumm uie, agiter vigoureusement jusqua ce que i comprimé soit complétement dissout dans (e

Lo:squ ‘on utilise b tacon multidoses, chaque dose doit &tre préfevae avec une seringue et une aiguilis stériles. Comme pour
aulres vaccins, le prélvement dé chaque dose doit se faire dans des conditions aseptiques strictes, et toutes les
ﬂmumns doivenl Bire prises pour éviter 1a contamination du conteny.
2 vaccin doit &tre administré avec une aiguiile neuve.
La vagein dait Atre injectd apres sa {

SHiuE 3 uumhviccin Infanrix, pour une adminkstration
sirnulranée Hfi l:gclhan u‘ﬂlq
atl ssxva ; tent sous 1a tarme de suspensions. Durant le 5![0@»[23 un dépdt blanc avee un sumageant
n

!lmptﬂa peut Bira observé atiministration, le vacois dait dtre swnsmmn r oblenit une suspension blanche
nte homogéne et inspectée visuellement pour mdwmsam qute particule élrangsre fventuclie etiod toute

Al annelamm ue. En cas de non corformity, & n ne doit pas étre utilisé,

Jeter g diluant stériie tourni dvec

H
Le vacgin associé D TPw-HB-HiD ou DTPa-Hib doit 8tre reconstitud en ajoutant tout fe conteny d'un ricipient monodose
Tritanrix HB ou d'lufnth au flacon monodose conenant le comprimé bianc d'Hiberlx . Aprés avoir ajouté Tritanrix HE ou
Infaneix 3 la pilule Hiberix, agiter nwmmmlimuémnui&mwﬂm Hiberix se dissolve complitement dans la

Avant Y'administration, 5 assut ;s;e Mmmmmcenﬂwﬁmwmmmqmmn
mphﬁqmnaﬂww i 1'ury desﬂeuxcassapmm jeter le in reconstit
une aiguifle neuve pour admimsirsr Ie vaccin, Aprés reconstitution, fe vaccin doit tre administré rapidement.

Enr de plus amples Informations, se référer au labricant.
Hiberix intanrix &t Tritanrix sont des noms de marque.



