Page 1 de 9

PENTACEL®

Act-HIB® reconstitué avec QUADRACEL®

Vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine
tétanigue - conjugue) reconstitué avec le vaccin
anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et
tétanigue adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitigue inactive

Agent d'immunisation active

Pour la prévention de Haemophilus influenzae de type b, de la diphtérie, du tétanos, de la coqueluche et de la
poliomyélite

DESCRIPTION

Apreés reconstitution, PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué
avec le vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin
antipoliomyélitique inactivé] est une suspension uniforme, trouble, de teinte blanche a blanc cassé (jaunatre).

Chaque monodose (environ 0,5 mL) contient apres reconstitution:

polysaccharide capsulaire de polyribose ribitol phosphate
purifié (PRP) de Haemophilus influenzae type b

en liaison covalente a 20 ug de protéine tétanique 10 ug
anatoxine coquelucheuse (AC) 20 ug
hémagglutinine filamenteuse (FHA) 20 ug
fimbriae (agglutinogénes 2 + 3) (FIM) 5 Ug
pertactine (PRN) 3 1g
anatoxine diphtérique 15 Lf
anatoxine tétanique 5Lf
poliovirus de type 1 (Mahoney) 40 unités antigene D
poliovirus de type 2 (MEF1) 8 unités antigene D
poliovirus de type 3 (Saukett) 32 unités antigene D
phosphate d'aluminium 1,5mg
2-phénoxyeéthanol (non comme agent de conservation) 0,6% viv
polysorbate 80 10 ppm (par calcul)
albumine bovin <50 ng

quantités infimes de formaldéhyde
quantités infimes de polymyxine B et de néomycine pouvant provenir du milieu de culture cellulaire

INDICATIONS

PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué avec le vaccin
anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé] est indiqué pour une primovaccination des nourrissons a partir de I'age de 2 mois et comme vaccin de
rappel pour les enfants jusqu’a I'dge de 7 ans contre la maladie invasive causée par Haemophilus influenzae de
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type b, la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et la poliomyélite en une seule injection lors d’une méme visite si ces
vaccins sont prescrits. Les nourrissons doivent recevoir trois injections intramusculaires a 2, 4 et 6 mois et une
dose de rappel a 18 mois.

Les personnes infectées par le VIH, qui présentent ou non des symptomes, doivent étre immunisées contre
Haemophilus influenzae de type b, la diphtérie, la coqueluche, le tétanos et la poliomyélite conformeément aux
calendriers standard.!

Les enfants qui ont déja eu la coqueluche, le tétanos, la diphtérie ou une infection invasive par le Hib doivent tout de
méme étre vaccinés car ces infections cliniques n'immunisent pas systématiquement contre ces maladies.* Pour les
cas des sujets qui ont été exposés a la maladie invasive causée par Hib et qui sont insuffisamment immunisés,
consulter les lignes directrices du Guide canadien d'immunisation.

A Theure actuelle, les vaccins conjugués contre Haemophilus b ne sont pas recommandés pour les nourrissons
avant I'age de 2 mois.

Les nourrissons prématurés dont I'état clinique est satisfaisant doivent étre immuniseés avec des doses complétes de
vaccin au méme age et selon le méme calendrier que les nourrissons nes a terme, quel que soit le poids a la
naissance.'?

CONTRE-INDICATIONS

L'immunisation a l'aide de PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué)
reconstitué avec le vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combines au
vaccin antipoliomyélitique inactive] doit étre remise a plus tard en présence de toute maladie aigué, notamment de
maladie fébrile, pour éviter d'ajouter les effets indésirables éventuels du vaccin a la maladie sous-jacente ou de
confondre une manifestation de la maladie sous-jacente avec une complication de la vaccination. Une maladie
bénigne comme une légére infection des voies respiratoires supérieures ne justifie pas le report de la vaccination.

Une allergie & un composant quelconque de PENTACEL® ou de son contenant, ou une réaction anaphylactique ou
autre réaction allergique a une dose précédente de PENTACEL® constituent des contre-indications de la vaccination
avec PENTACEL®. PENTACEL® peut contenir des quantités infimes d'antibiotiques (polymyxine B et néomycine)
auxquels les personnes vaccinées sont susceptibles d'étre hypersensibles. (Voir MISES EN GARDE, la liste des
ingrédients dans DESCRIPTION, et PRESENTATION.)

PENTACEL® ne doit pas étre administré aux enfants de plus de 7 ans ni aux adultes parce que la quantité d'anatoxine
diphtérique et d’antigénes coquelucheux peut accentuer les réactions locales, la fievre et le malaise.

Les épisodes hypotoniques-hyporéactifs sont rares apres I'administration de vaccins DTC contenant un agent
anticoquelucheux a cellules entieres et ils sont encore plus rares avec les vaccins DTC et DT avec agent
anticoquelucheux acellulaire. Selon le Comité consultatif national de I'immunisation (CCNI), des antécédents d'épisodes
hypotoniques-hyporéactifs ne constituent pas une contre-indication de ['utilisation des vaccins anticoquelucheux
acellulaires, mais la prudence est recommandée dans ces cas.!

MISES EN GARDE

Les injections intramusculaires doivent étre administrées avec prudence chez les personnes présentant des troubles
de la coagulation ou recevant un traitement anticoagulant, en raison des risques d’hémorragie.!

PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué avec le vaccin
anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé] ne doit pas étre administré dans la région fessiére a cause de la quantité variable de tissus adipeux dans cette
région, ni par voie intradermique, car ces modes d'administration risquent d'induire une réponse immunitaire atténuée.

La réponse immunitaire escomptée peut ne pas avoir lieu chez les personnes immunodéprimées du fait d'une
maladie ou d'un traitement. Si possible, il faut envisager de remettre la vaccination a plus tard, lorsque le traitement
immunosuppresseur sera terminé.!

Les bouchons des fioles de QUADRACEL® [vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique
adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique inactivé] peuvent contenir du caoutchouc de latex naturel. Le
latex naturel a été associé a des réactions allergiques.
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Le vaccin DTC avec agent anticoquelucheux a cellules entiéres a été associé a I'encéphalopathie aigué.® Un suivi de
10 ans de I'étude nationale sur I'encéphalopathie chez I'enfant (NCES) au Royaume-Uni auprés d’enfants qui avaient
présenté des troubles neurologiques aigus dans la petite enfance a permis de conclure qu’une grave maladie
neurologique aigué augmente le risque de maladie neurologique chronique ou de déces.*

Un comité de I'nstitute of Medicine (IOM) des Etats-Unis est parvenu & la conclusion que des preuves corroborent
I'existence d'un lien de cause a effet entre le vaccin DTC avec agent anticoquelucheux a cellules entiéres et la
maladie neurologique aigué* et que, puisque ce vaccin peut causer une maladie neurologique aigué, il peut également
causer une maladie neurologique chronique, selon le rapport de I'étude NCES (ou les troubles chroniques du systéme
nerveux des enfants étaient consécutifs & une grave maladie neurologique aigué apparue dans les 7 jours suivant
I'administration du vaccin DTC).5 Cependant, le comité de I'lOM a conclu que ces preuves ne suffisent pas pour
déterminer si le vaccin DTC avec agent anticoquelucheux a cellules entieres augmente ou non le risque global de
maladie neurologique chronique.® (Voir REACTIONS INDESIRABLES.)

Il semble que les nourrissons et les enfants atteints d'affections neurologiques sous-jacentes présumées ou confirmées
présentent un risque accru de manifestations de ces affections dans les 2 ou 3 jours apres I'administration du vaccin
DTC avec agent anticoquelucheux a cellules entieres. On ignore sila vaccination ne fait que révéler de telles affections
neurologigues sous-jacentes ou s'il existe un véritable lien de cause a effet entre la vaccination et ces affections. La
décision d’administrer PENTACEL® a des enfants présentant des troubles neurologigues sous-jacents confirmés ou
présumés doit étre prise au cas par cas en pesant les risques et les avantages. A cet égard, l'incidence locale de la
coqueluche est un facteur dont il faut tenir compte.® Le CCNI stipule qu'il n'est plus nécessaire de remettre a plus
tard la vaccination contre la coqueluche chez les enfants présentant des affections neurologiques évolutives, étant
donné la disponibilité des vaccins anticoquelucheux acellulaires.*

Ne pas administrer de doses fractionnées (<0,5 mL), car l'effet des doses fractionnées sur la fréquence des
manifestations indésirables graves et sur I'efficacité n'a pas été déterminé.

Comme pour n'importe quel vaccin, il se peut que Iimmunisation avec PENTACEL® ne protege pas 100% des sujets
réceptifs.

PRECAUTIONS

La probabilité de réactions allergiques chez les personnes sensibles aux composants du vaccin doit étre évaluée. I
faut avoir sous la main une solution de chlorhydrate d'épinéphrine (1:1 000) ou d'autres agents appropriés pour
traiter immédiatement une éventuelle réaction anaphylactique ou d’hypersensibilité aigué.* Les fournisseurs de soins
de santé doivent connaitre les derniéres recommandations pour le traitement initial de 'anaphylaxie en milieu non
hospitalier, notamment en ce qui concerne l'assistance respiratoire.'?

Pour les instructions relatives a la reconnaissance et au traitement des réactions anaphylactiques, priére de consulter
I'édition courante du Guide canadien d'immunisation ou le site Web de Santé Canada.

Avant d'administrer le vaccin, prendre toutes les précautions voulues pour prévenir les effets secondaires. Il faut,
entre autres, s'enqueérir des antécédents relatifs a une éventuelle hypersensibilité a ce vaccin ou a un vaccin similaire,
des vaccinations antérieures, de la présence de toute contre-indication de Iimmunisation et de I'état de santé actuel
du sujet.

Avant d’administrer PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué
avec le vaccin anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin
antipoliomyélitique inactivé], les fournisseurs de soins de santé doivent informer le parent ou le tuteur des avantages
et des risques de la vaccination, se renseigner sur I'état de santé récent du patient et se conformer a tous les
reglements locaux concernant les renseignements a fournir au patient avant la vaccination en insistant sur l'importance
d'effectuer la série de vaccination compléte.

Il est extrémement important d'interroger le parent ou le tuteur au sujet de tout symptome ou signe de réaction
indésirable observe aprés une dose antérieure de vaccin. (Voir CONTRE-INDICATIONS et REACTIONS
INDESIRABLES.)
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Si le sujet a présenté une forte fievre dans les 48 heures suivant 'administration antérieure d’'une dose de vaccin,
attribuée a I'immunisation et non pas a une maladie intercurrente, il est probable que la fievre réapparaitra avec des
doses subséquentes. Les convulsions fébriles peuvent étre plus fréquentes chez un enfant sensible qui présente
une forte fivre.! Les parents d'enfants susceptibles de présenter un risque accru de convulsions aprés une vaccination
anticoquelucheuse, notamment en raison d'antécédents personnels ou familiaux de convulsions, doivent étre informés
des risques et des avantages de la vaccination anticoquelucheuse dans ces conditions. Chez les nourrissons ou les
enfants présentant un risque accru de convulsions, on peut administrer un antipyrétique (p. ex., acétaminophene) en
suivant la posologie recommandée pour ce médicament, au moment de la vaccination avec un vaccin contenant un
agent anticoquelucheux acellulaire (comme PENTACEL®) et pendant les 24 heures suivantes, pour diminuer le
risque de fievre due a la vaccination. Le personnel soignant doit également savoir que le traitement antipyrétique
risque de masquer la fievre causée par une infection concomitante indépendante de la vaccination.?

Ne pas injecter le vaccin dans un vaisseau sanguin.

Respecter les régles d’asepsie. Afin d’éviter la transmission de maladies, utiliser une aiguille et une seringue stériles
separées ou une seringue stérile jetable pour chaque sujet.

L'administration répétée de doses de rappel d'anatoxine tétanique ou diphtérique en présence de taux sériques
adéquats ou excessifs d'antitoxine tétanique ou diphtérique est a éviter, car elle a été associée a une augmentation
de l'incidence et de la gravité des effets secondaires, notamment des réactions de type Arthus.

Interactions médicamenteuses

L'administration des vaccins vivants ou inactivés les plus couramment utilisés lors de la méme visite du patient a
donné des taux de séroconversion et des taux d'effets secondaires semblables aux taux observes lorsque les
vaccins sont administrés séparément.’’ Il est conseillé d’administrer les vaccins simultanément a 'aide de seringues
différentes en des points différents, en particulier lorsqu'il n’est pas certain que le sujet revienne pour les vaccinations
ultérieures. Des essais cliniques ont démontré I'innocuité et I'immunogenicité de PENTACEL® administré en
méme temps que d'autres vaccins (y compris le vaccin conjugué contre le méningocoque C8et le vaccin contre
I'hépatite B%), a condition d'utiliser une seringue différente pour chaque vaccin et d'administrer les vaccins en des
points différents.

L'usage topique de timbres de lidocaine-prilocaine (EMLA) pour atténuer la douleur au point d'injection n'a pas
d'effet néfaste sur la réponse immunitaire a PENTACEL®.®

REACTIONS INDESIRABLES

Réactions locales

Lors d'un essai clinique réalisé au Canada sur un échantillon aléatoire et contréle, 335 nourrissons ont été vaccinés
avec PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué avec le vaccin
anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé] a I'age de 2, 4 et 6 mois. En outre, 300 de ces enfants ont été vaccinés a I'age de 18 mois.’® Les réactions
locales étaient généralement Iégéres. Un tiers environ des enfants ayant requ PENTACEL® ont présenté une rougeur,
une tuméfaction ou une douleur prés du point d'injection. Les fréquences des réactions locales sont présentées au
tableau 1 et comparées aux fréquences observées avec QUADRACEL® et Act-HIB® [vaccin conjugué contre
Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué)] administrés séparément. La fréquence et la durée de la rougeur
grave et de la tuméfaction grave étaient plus élevées apres la quatrieme dose chez les jeunes enfants qu'apres les
trois doses précédentes chez les nourrissons, mais la douleur grave n'avait pas augmenté avec la quatrieme dose.
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TABLEAU 1:  FREQUENCE DES REACTIONS LOCALES 24 HEURES APRES LA VACCINATION AVEC
PENTACEL® OU, AVEC QUADRACEL® ET Act-HIB®*°

2 mois 4 mois 6 mois 18 mois
PENTACEL® Q + A* PENTACEL® Q + A* PENTACEL® Q +A* PENTACEL® Q +A*
(n=333) (n=113) (n=327) (n=111) (n=320) (n=111) (n=295) (n=104)

Rougeur
Quelconque 8,7 0,9 11,9 8,1 11,6 12,6 19,3 18,3
>35 mm 2,7 0 4 0 1,6 0 7,5 19
Tuméfaction
Quelconque 11,7 53 8,8 3,6 9,4 7,2 14,2 13,5
>35 mm 51 2,7 3,7 0,9 1,6 0,9 51 4,8
Douleur
Quelconque 26,4 18,6 27,1 18 19,7 9 28,1 28,9
Grave 1.8 1.8 3,7 3,6 0,9 0 14 0
Locale quelconque 34,8 20,4 33,5 26,1 29,8 19,8 39,7 40,4
Locale grave 7,2 4.4 7,9 4.5 3,4 0,9 9,8 5,8

* QUADRACEL® et Act-HIB®

Trés rarement, d'importantes réactions locales, sous forme de rougeur ou de tuméfaction de plus de 50 mm, parfois
avec tuméfaction a la circonférence du membre ou a été faite l'injection, ont été signalées apres les quatrieme et
cinquieme doses de vaccins contenant un agent anticoquelucheux acellulaire. En général, ces réactions locales ne
s'accompagnent pas de douleur importante ni de limitation de mouvement et elles disparaissent spontanément. Des
réactions locales plus graves surviennent parfois, notamment des cellulites inflammatoires sans infection bactérienne.!

Réactions systémiques

Lors des mémes essais cliniques, le taux d'événements indésirables systémiques observés chez des jeunes enfants
et des nourrissons recevant PENTACEL® était comparable au taux observé lorsque QUADRACEL® et Act-HIB®
étaient administrés séparément (tableau 2). Les réactions systémiques graves étaient peu fréquentes avec
PENTACEL® et se sont produites chez moins de 2% des enfants.'® Une fievre >40°C n'a été observée chez aucun
nourrisson vacciné avec PENTACEL® et a été observée chez un seul enfant vacciné avec PENTACEL®.1°

TABLEAU 2: FREQUENCE DES REACTIONS SYSTEMIQUES 24 HEURES APRES LA VACCINATION AVEC
PENTACEL® OU, QUADRACEL® ET Act-HIB®*

2 mois 4 mois 6 mois 18 mois
PENTACEL® Q + A* PENTACEL® Q +A* PENTACEL® Q + A* PENTACEL® Q + A*
(n=1110) (n=113) (n=1091) (n=111) (n=1071) (n=111) (n=380) (n=106)

Fievre 238,0°C 18,6 22,1 19,5 21,1 15 18 21,5 24

Irritabilité 43,5 46 53,4 45 37 35,1 30,2 33,7
Pleurs 30,6 31 41,5 28,8 27,6 23,4 18,6 19,2
Réduction de I'activité 46,8 51,3 30,8 27,9 20,7 21,6 9,8 16,4
Perte d'appétit 27,6 34,5 20,7 20,7 15,4 16,2 17 20,2
Vomissements 8,7 8 52 2,7 4,7 6,3 4.4 6,7
Diarrhée 10,2 6,2 7,6 7,2 6,6 9,9 54 2,9
Quelconque 75,1 779 68,6 66,7 54,4 54,1 43,2 55,8

* QUADRACEL® et Act-HIB®
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TABLEAU3:  EVENEMENTS INDESIRABLES SIGNALES DURANT LES ESSAIS CLINIQUES ET DANS LE
CADRE DE LA PHARMACOVIGILANCE DES VACCINS CONTENANT LES ANTIGENES

PRESENTS DANS PENTACEL®

Courants (>1/100) (Symptomes apparaissant généralement dans les premieres 24 heures et pouvant subsister

pendant 24 a 48 heures.)

Troubles gastro-intestinaux Vomissements, diarrhée

Troubles du métabolisme et de la nutrition Perte d'appétit

Troubles systémiques et au point de vaccination Fievre, rougeur, douleur, tuméfaction au point de vaccination

Troubles du systeme nerveux Irritabilité, pleurs, somnolence

Inhabituels (< 1/100)

Troubles systémiques et au point de vaccination Paleur, apathie

Rares (<1/1 000)

Troubles du systeme nerveux Convulsions fébriles,* pleurs prolongés ou anormalement
stridents,* épisodes hypotoniques-hyporéactifs* (Le
nourrisson est pale, hypotonique [muscles relachés] et ne
réagit pas aux stimulations de ses parents - jusqu’a présent,
ces épisodes n'ont pas été associés a des sequelles
permanentes.®)

Troubles systémiques et au point de vaccination Forte fievre (>40,5°C)*

Edéme des membres inférieurs

Troubles vasculaires Cyanose des membres inférieurs ou purpura transitoire

Tres rares (<1/10 000)

Troubles systémiques et au point de vaccination Réaction anaphylactique’, granulome ou abcés stérile au
point de vaccination®

Troubles du systeme nerveux Troubles neurologiques,* notamment neuropathies

périphérique;*23* maladies démyélinisantes (y compris
syndrome de Guillain-Barré);*'* encéphalopathie, avec ou
sans déficit intellectuel ou moteur permanent;*¢ et
polyradiculopathies.®

* Les cas signalés sont moins nombreux depuis le lancement des vaccins anticoquelucheux acellulaires et des
vaccins combinés. 1647

T Un cas de déces a la suite d'une anaphylaxie causée par le vaccin a été signalé.**

* La fréguence et le taux naturel de la plupart de ces événements sont si faibles qu'il ne sera peut-étre jamais
possible de confirmer ou d'infirmer I'existence d'un lien de causalité entre ces manifestations et la vaccination.
L'lOM a conclu que les données penchent en faveur d'un lien de causalité entre I'anatoxine tétanique, d'une part,
et la névrite brachiale et le syndrome de Guillain-Barré, d'autre part.4

Le syndrome de mort subite du nourrisson (SMSN) a été signalé en relation temporelle avec I'administration de
vaccins contenant des anatoxines diphtérique et tétanique et un agent anticoquelucheux. Les preuves cliniques
n'indiquent pas de relation de cause a effet entre le vaccin DTC a cellules entiéres et le SMSN. Les données des
études témoignant d'une relation temporelle entre I'administration du vaccin et le SMSN sont compatibles avec la
fréquence prévue de SMSN dans le groupe d'age correspondant habituellement a I'immunisation avec le vaccin
DTC.*8 On dispose de peu de renseignements relatifs au SMSN et aux vaccins contenant des anatoxines diphtérique
et tétanique et un agent anticoquelucheux acellulaire. Un comité de I'lOM a jugé qu'il n'y a pas lieu de soupgonner
I'existence d'un lien de cause a effet entre le vaccin DTCa et le SMSN puisque des preuves indiquent qu'il n’en existe
pas pour le vaccin DTC avec agent coquelucheux a cellules entieres.?

Apres I'administration de doses de rappel, il n’est pas rare d’observer tumeéfaction et érytheme locaux; une réaction
de type Arthus peut également se produire. (Voir PRECAUTIONS.)
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Les médecins, infirmieres et pharmaciens doivent signaler toutes les manifestations indésirables survenant
peu de temps apres I'administration du produit conformément aux reglements locaux et en faire part a la Direction
globale de la pharmacovigilance, Aventis Pasteur Limited, 1755 Steeles Avenue West, Toronto, ON, M2R 3T4,
Canada. 1-888-621-1146 (téléphone) ou 416-667-2435 (télécopieur)

POSOLOGIE

Pour la vaccination systématique des nourrissons, il est recommandé d’administrer une seule dose d’environ 0,5 mL
de PENTACEL® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (protéine tétanique - conjugué) reconstitué avec le vaccin
anticoquelucheux combiné et anatoxines diphtérique et tétanique adsorbées combinés au vaccin antipoliomyélitique
inactivé] a I'age de 2, 4, 6 et 18 mois.

Si un retard sur le calendrier se produit pour une raison quelconque, il est recommandé d’administrer les 3 doses a
intervalles de 2 mois, suivies d'une quatriéme dose environ 6 a 12 mois apres la troisieme dose.

Cette série de vaccination systématique doit étre complétée par une seule dose de 0,5 mL du vaccin QUADRACEL®
d’Aventis Pasteur entre 4 et 6 ans (c'est-a-dire au moment de I'entrée a I'école). Cette dose de rappel est inutile si la
quatrieme dose de PENTACEL® a été administrée apres le quatrieme anniversaire.

Une dose de rappel subséquente doit étre administrée 10 ans plus tard, durant 'adolescence, avec des anatoxines
tétanique et diphtérique adsorbées ou avec ADACEL® [anatoxines tétanique et diphtérique adsorbées combinées a
un vaccin anticoquelucheux composé]. Par la suite, des vaccins de rappel contre le tétanos et la diphtérie doivent
étre administrés a intervalles de 10 ans.

LES PERSONNES DE 7ANS OU PLUS NE DOIVENT PAS ETRE IMMUNISEES AVEC PENTACEL®.! (Voir CONTRE-
INDICATIONS.)

Dans la mesure du possible, utiliser PENTACEL® pour toutes les doses de la série de vaccination car il n’existe
pas de données cliniques indiquant que PENTACEL® peut étre utilisé en intermittence avec un autre vaccin
anticoquelucheux acellulaire combiné autorisé. Dans les cas ou une marque différente de vaccin DTCa ou
DTCa-VPI ou une marque inconnue a été utilisée a l'origine, priere de consulter la derniere édition du Guide
canadien d’'immunisation.

ADMINISTRATION

Examiner les fioles de vaccin avant de les utiliser pour déceler la présence éventuelle de particules étrangeres ou de
décoloration. Si tel est le cas, ne pas administrer le produit.

Reconstitution du produit lyophilisé et préléevement d’une fiole munie d’un bouchon

Reconstituer le vaccin Act-HIB® avec le vaccin QUADRACEL®. Act-HIB® peut aussi étre reconstitué avec le diluant
ou TRIPACEL® fournis par Aventis Pasteur Limited. Il n’est pas recommande d'utiliser un autre vaccin pour reconstituer
Act-HIB®.

BIENAGITER LAFIOLE MONODOSE DE QUADRACEL® pour repartir uniformément la suspension. Avant de prélever
une dose d’une fiole, appliquer un morceau de coton stérile imbibé d'antiseptique sur la surface des bouchons de
QUADRACEL® et Act-HIB®. Ne pas enlever le bouchon ni le sceau métallique qui le maintient en place. Les regles
d'asepsie doivent étre respectées. Utiliser une aiguille et une seringue stériles séparées ou une seringue jetable
pour chaque sujet afin de prévenir la transmission des maladies. (Voir PRECAUTIONS.)

Extraire toute la dose de QUADRACEL® dans une seringue (environ 0,5 mL). En tenant immobile le piston de la
seringue contenant QUADRACELZ®, percer le centre du bouchon dans la fiole de Act-HIB® et injecter QUADRACEL®
dans le vaccin lyophilisé. Ne pas essayer de faire entrer de force toute la quantité de QUADRACEL® dans la fiole tout
de suite car cela risque de créer une pression. Laisser I'air s'échapper progressivement dans la seringue en aspirant
par intermittence l'air de la fiole de Act-HIB® tout en injectant QUADRACEL®. Ne pas enlever l'aiguille du bouchon
tant que la totalité de QUADRACEL® n'a pas été injectée. Faire tourner la fiole jusqu'a obtenir une suspension
trouble et uniforme. Eviter de faire mousser car cela empéche de prélever la dose correcte. Prélever la totalité du
vaccin reconstitué dans une seringue.
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Administrer le vaccin par voie intramusculaire. L'injection se fera de préférence dans la face antérolatérale de la mi-
cuisse (muscle vaste externe) ou dans le muscle deltoide. Chez I'enfant de plus de 1 an, le deltoide est le point de
vaccination de prédilection car 'injection dans la face antérolatérale de la cuisse entraine frequemment une boiterie
du fait de la douleur musculaire.*

Ne pas administrer le vaccin par voie intraveineuse.
Ne pas remettre les aiguilles dans leurs gaines et les jeter de fagon appropriée.

Remettre au patient un carnet de vaccination personnel permanent. De plus, il est essentiel que le médecin ou
l'infirmiere inscrive les antécédents de vaccination dans le dossier médical de chaque patient. Ce dossier doit porter
le nom du vaccin, la date a laquelle il a été administre, la dose, le nom du fabricant et le numéro de lot.

ENTREPOSAGE

Conserver entre 2° et 8°C (35° et 46°F). NE PAS CONGELER. Jeter le produit s'il a été expose au gel.
Le vaccin doit étre administré immediatement apres reconstitution.

Ne pas utiliser le vaccin aprés la date de péremption.

PRESENTATION

Boite de 5 doses contenant 5 fioles de Act-HIB® a reconstituer avec 5 fioles de QUADRACEL®.

Les bouchons des fioles de QUADRACEL® peuvent contenir du caoutchouc de latex naturel.
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Service d'information sur les vaccins:1-888-621-1146 ou 416-667-2779.
Une monographie du produit sera fournie sur demande.
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