ACTACEL™
Vaccin conjugué contre Haemophilus b
(conjugué de protelne tétanique)
reconstitué avec vaccin anticoquelucheux
combiné a des anatoxines diphtériques

et tétaniques absorbées
FORME PHARMACEUTIQUE ——— i
Susperwm |n;ewon ob&enueparlamlsmubmdur\e dose de vaccin

i Jg conp::’: b lyophilisé j ‘deprolémelé!amque)avecumﬁole
de 1 dose d i d combiné a des anatoxir
ol létaniques absorbées, pour administration par voie intramusculaire
COMPOSITION
1 dose = ermmn 0, 5 mlL.
Cc isante de vaccin conjugué contre Haemophilus b (conjugué
depmtéme lévamqws) (h/opruﬁsé)aprésmccnsmunon "
H type b P fite]

eon]ugué 4 20 pg de protéine télanique
TRIS (T rometamol) 06mg

425mg
wmmdwm-mmwammsmmmmmwmm
Ingridiona actifs:
analoxine coquelucheuse (AQ) 10ug
hémagglutinine filamenteuse (FHA) 5ug
fimbria (agglutinogénes AGG 2 + 3) Sug
pertactine (protéine 69kDa) 3pg
analoxines diphiériguen <340 U1 (2,0 unitéa/ml )
analoxines lélaniques 240 Ul (2,0 unités/mL)
Autres ingrédlonts
additif de d'aluminium (ak ium) 1,5mg (0,33 mg)

2-phénoxyéthanol (agent de conservation) 3.4 mg (0,6% £0,1% wiv)
eau pour injection 0,5mL

CLASSIFICATION PHARMACEUTIQUE

Vacein, pour administration par voie inramusculaire. Une attention spéciale doit étre portée
pour s'assurer que ce produit n'est pas injecté dans un vaisseau sanguin.

INDICATIONS

Vaccination primaire des enfants en bas 4ge, de deux mois ou plus. et rappel pour les
enfants, jusqu'a leur 7* anniversaire, contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et linfection
invasive Hasmophplus mﬂuenlae detypeb.

Atitre indicatif: L' plus 14t 2 I'Bge de 2 mois et comprend
3doses, adesmlnrvaliesdunédeuxmocs suivis d'une dose de rappel administrée un an
aprés la roisiéme dose.

CONTRE-INDICATIONS
Lallatg-eémmmuarﬂdecsvawn(vmrhs(edesmmuamssousmmm ) ou
de ce vaccin constituent

desconvemmalavawnawn
Lavaewxamdevranm'eporﬁedsnslestzsde 2 ies aigues, y compris les
b T

nsslgénérabmenlpasummsonpumepoﬂerlwnmumsabon

Ne devrait pas étre administré a des enfants aprés leur sepliéme anniversaire ni aux

adolescents et adultes a cause de la quantité d'anatoxines diphténques.

MISES EN GARDE SPECIALES ET PRECAUTIONS

Quowqueranaphwaxlesodrara Ienmiéneidepnseenchargedmmupursmdlsponm
(1:1000) et d'autres agents

appropnésdocvenmupursémaspombles usagewnmédialmmswdesréamons

anaphylactiques ou d'hypersensibilité aigues se produiraient.

Report

Le report de I i du ituant coqueluch de ACTACEL" devranl étre
corwépwrlesenfamsqw un état nev i ou
instable (wnprenanl les crises dépllepsle) parce que ladmumsl.rauon du constituant
: peut avec: tels désordres et donner
lieu a une confusion sur les relations d lité Ileslpluspmdenlderetamafledébmde
limmunisation avec le vaccin anticoquelucheux jusqu'a ce des atlmsatune

étude plus approfondies aient darmé I'état neurologique de I(g:am De plus, les

traitement, s'il y en a, peuvanl tre évalués. Limmunisation avec ACTACEL™ devrait
wcer lorsque les it sesonlréglées onteléoomgéesousontmmrﬂées

Limmunisation lawltauve des lndeus de plus de six mois devrait &tre reportée, durant

une urgence

Contre-indications rnlaﬁves

L'apparition de phases h i et d'h; ivité, moins de 48 heures aprés

immunisation avec un vacan anneoquelua\eux exige une remise en question quant 3

I'administration d'une autre dose ' ACTACEL™,

llest possnbbisés que des enfants ayant une déficience immunitaire ne soient pas compiétement

immun

Personnas infectées par le virus de limmunodéficience humame (VIH)

Les sujels infeclés par le VIH, qu'ils soent ou symplo

étre immunisés contre la diphténe, la coqueluche, le lelanos la pohomyéme el la maladie

Hib invasive selon les barémes standard.

Comme pour tous les vaccms. I" lmmumsauon avec ACTACEL™ ne protégera

pas 100% des sujets récepti

Usage durant la grossesse

P R




Interactions avec d'autres medicaments
SiACTACEL* est utilisé par des personnes souffrant de tumeurs malignes, qui recoivent

des aux s i irs comprenant des corticosteroides, des
iti desagen desagenlsalkylanls desn‘édmmemscytomnues

Guquisont infleciés par e ViH), 1a e

aner\dmpe\nmpmétredxm : -

Le vaccin peut étre avec un vaccin élitique inactivé

(VAI) et un vaccin antipoliomyélitique oral. Si le vaccin est administré en méme temps que
le VA, une seringue et un site d'injection distincts doivent étre utilisés.

Sile retour d'un su;e( vnocmé pour immunisation subséquente est incertain, l'administration
simultanée de tous , selon 'age et le statut d'immunisation anteneur
(ycrxnpnslesvacunsMMRethépameB) avec des seringues et a des sites d'injection
distincts, estindiquée.

MODE D’EMPLOI
Reconstituer la fiole de 1 dose de vaccin ntre - b
demmémlétanque)avecbﬁotedﬂdoseuemmensuspens‘ondevacan
combiné & qt

Bien agiterla fiole 4 ique d j N " inés ades

et pour répartir la suspension avant de
pv'éleverleoonlenuanﬂer(mwonOSmL) Avamdeprélaverlccmtmudelaﬁdenum
d'un lescaauenmévaél

lomainﬂentenplacu ln,eaarlwtlomhwwdsvaeanamnoqoebeheuxm

i q dans la fiole de vaccin conjugué contre

b(p juguée .wlelé!aﬂos) Faites tourbilionner le contenu de la
ﬁolepsquacequune uniformément trouble apparaisse. Eviter de faire mousser

puysquecelanwsnupfﬂ&vm(dolammlquéo Uliliser une aiguilie el une seringue
sténles pour prélever le contenu enlier pour une dose.
Ne doit pas étre mélangé avec d'autres vaccins dans la méme seringue.

POSOLOGIE

1 dose = environ 0,5 mL.

Doit toujours étre ini al du médecin.

Atitre indicatif; L'i &l'age de 2 mois au plus 16t et comprend

3doses, adeshmaﬂesdedauxwrmsrrm suivis d'une dose de rappel administrée un
an aprés la troisiéme dose.

Administrer le vaccin par voie intramusculaire. Le site de premier choix est dans le muscle
deltoide ou dans la partie antérolatérale du milieu de la cuisse (muscle vastus lateralis).
Pour les enfants de moins d'un an, bmmwbmmmurmwn
delapameanlérolawraledunweudehmssem lieu fréquemment 2 des plaintes au
sujet de douleurs quip

Ne pas injecter par voie intravasculaire.

EFFETS INDESIRABLES

Les ions les plus mwsaluwsensbktéaun:dwau
suedm}ed.m lmitabilité et une légére fidvre. Ces
aueoursdelapevmadeZAheumsuwantlm;edsonelpewen(conMuerdeMéw

Courants Systémi . Fiévre, imitabilité, pleurs incor
(>1/100) perte d'appétit.
Locaux: Rougeur, sensibilité au toucher, gonflement au site
de vaccination.
Peucourants Sy iq Pleurs ar forts, i paleur,
apathie.
Rares Systémiques:  Convulsions fébriles, phases hypoloniques et
(<1/1,000) d'hyporéactivité", fievre (>40,5°C).
Locaux: Granulome et abcés stérile au site de vaccination.
Oedeme aux extrémités inférieures avec cyanose et

PUIpUra passager.
= Lespmseshypo{omqueseld'hyporéacwné(lesmlan&semblerupues paresseux etne
réagissent pas aux interventions des parents) n'ont pu élre associés 4 aucune séquelle
te jusqu'a maintenant.
Trés rares Les effets suivants ont été conslatés a la suite de ladministration
(<1/10,000)  de vaccins contenant des analoxines de tétanos etou de diphtérie etiou
de wquelud\e

PRECAUTIONS D'UTILISATION
GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS.
CONSERVATION EN MAGASIN
Conserver entre 2° et 8°C.
Ne pas congeler. mvmmwmmmmwmmnwm
A utiliser avant la date d'expiration indiquée sur l'emballage.
Renseignements sur le produit en date d'octobre 1998.
Fabriqué par: R1-0900
Aventis Pashaur Limited D36-95C
Toronto, Ontario, Canada




	Actacel francais 1
	Actacel francais 2

