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INFANRIX®-1PV

Vaccin associé antidiphtérique, antitétanique,
anticoquelucheux acellulaire et antipoliomyeélitique inactive

PARTIE | : RENSEIGNEMENTS POUR LE PROFESSIONNEL DE LA SANTE

RENSEIGNEMENTS SOMMAIRES SUR LE PRODUIT

Voie Présentation et concentration Ingrédients non
d’administration médicinaux cliniguement
importants
Injection Suspension stérile pour injection/au Chlorure de sodium, sels
intramusculaire moins 25 Lf [30 unités internationales d’aluminium, milieu 199
(UD)] d’anatoxine diphtérique; 10 Lf (comme stabilisant

(40 UI) d’anatoxine tétanique adsorbée; | contenant des acides aminés,
25 pg d’anatoxine coquelucheuse; 25 pg | des sels minéraux et des
d’hémagglutinine filamenteuse; 8 ug de | vitamines), eau pour
pertactine adsorbées sur de I’hydroxyde | préparations injectables et
d’aluminium (0,5 mg d’AlI"™™); 40 unités | quantités infimes de
d’antigene-D (DU) de poliovirus de type | néomycine et de

1; 8 DU de poliovirus de type 2 et 32 polymyxine.

DU de poliovirus de type 3 par dose de
0,5 mL.

DESCRIPTION

INFANRIX®-IPV (vaccin associé antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) contient de I’anatoxine diphtérique, de I’anatoxine tétanique, trois
antigenes coquelucheux purifiés (anatoxine coquelucheuse [AC], hémagglutinine filamenteuse
[FHA] et pertactine [protéine de membrane externe de 69 kilodaltons (kDa)]) adsorbés sur des
sels d’aluminium et les poliovirus de types 1, 2 et 3 inactivés et purifies.

INFANRIX®-IPV est conforme aux exigences de 1’Organisation mondiale de la santé relatives a
la fabrication des produits biologiques.

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) est indiqué :

. comme dose de rappel chez les enfants de 6 ans ou moins qui ont déja recu 3 ou 4 doses du

vaccin antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux acellulaire (DCaT) ou du vaccin
antidiphtérique, antitétanique et anticoquelucheux a cellules entiéres (DTCc).
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CONTRE-INDICATIONS

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) ne doit pas étre administre :

- aux sujets qui présentent une hypersensibilite connue a I’'une des composantes du vaccin
(voir la section PRESENTATION, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT).

« aux sujets qui ont présenté dans le passé des signes d’hypersensibilité apres I’administration
des vaccins antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux ou antipoliomyélitique. En
raison de I’incertitude quant a quelle composante du vaccin pourrait étre responsable, aucune
autre vaccination comportant une ou I’autre de ces composantes ne devrait étre administrée.
Néanmoins, en raison de I’importance de la vaccination antitétanique, on pourra orienter les
sujets touchés vers un allergologue afin d’obtenir une évaluation de leur état.

« aux enfants qui ont présenté dans le passé une encephalopathie de cause inconnue dans les
7 jours ayant suivi I’administration d’un vaccin anticoquelucheux. Dans ce cas, on doit
interrompre la vaccination anticoquelucheuse et poursuivre la vaccination antidiphtérique,
antitétanique et antipoliomyélitique.

Ne constituent pas des contre-indications :

+ les antécédents de convulsions fébriles;

« les antécédents familiaux de troubles convulsifs;

« les antécédents familiaux de syndrome de mort subite du nourrisson;

+ les antécédents familiaux de manifestation indésirable survenue apreés I’injection
d’INFANRIX®-IPV;

« I’infection par le virus de I’immunodéficience humaine (VIH).

L’ immunisation facultative des sujets de plus de 6 mois doit étre différée durant une epidémie de
poliomyélite.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Généralités
INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) ne doit en aucun cas étre administré par voie intraveineuse.

Comme c’est le cas pour tous les vaccins antidiphtériques, antitétaniques et anticoquelucheux, il
faut prévoir une injection intramusculaire profonde et choisir un point d’injection différent a
chaque inoculation de la série vaccinale.

Chez les enfants et les adultes, I’anatoxine diphtérique peut causer des réactions locales et

fébriles séveres mais passageres, dont la fréquence augmente avec I’age, la dose d’anatoxine et le
nombre de doses administrées.
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Comme c’est le cas lorsqu’il s’agit d’administrer d’autres vaccins injectables, on doit avoir sous
la main un médicament approprié (par ex., adrénaline 1:1000) utilisable sur-le-champ en cas de
réactions anaphylactiques ou anaphylactoides survenant apres I’administration du vaccin. Aussi,
la personne vaccinee doit-elle demeurer sous surveillance médicale pendant 30 minutes apres
I’immunisation.

Comme c’est le cas pour d’autres vaccins, il faut différer I’administration d’ INFANRIX®-1PV
aux personnes atteintes d’une maladie modérée ou sévere accompagnée ou non de fievre. La
présence d’une maladie Iégere avec ou sans fébricule ne constitue toutefois pas une contre-
indication.

Il est de bonne pratique clinique d’effectuer une anamnese (portant en particulier sur les
antécédents vaccinaux et la survenue possible de manifestations indésirables) et un examen
clinique avant I’immunisation.

INFANRIX®-IPV, comme tout autre vaccin, peut ne pas protéger 100 % des sujets a qui on
I’administre.

Si I’'une des manifestations énumeérées ci-dessous survient en relation temporelle avec
I’administration du vaccin DCaT ou DTCc, il faut peser soigneusement la décision d’administrer
des doses subséquentes de vaccin contenant la composante anticoquelucheuse. Dans certains cas,
par exemple devant une fréquence élevée de la coqueluche, il se peut que les bienfaits potentiels
I’emportent sur les risques possibles, d’autant plus que ces manifestations ne sont pas associées a
des séquelles permanentes.

Les manifestations suivantes, qui étaient considerées comme des contre-indications a
I’administration du vaccin DTCc, imposent maintenant des précautions d’ordre général :

« température (rectale) > 40,0 °C dans les 48 heures suivant la vaccination, sans autre cause
identifiable;

. collapsus ou état rappelant I’état de choc (épisode hypotonique-hyporéactif) dans les
48 heures suivant la vaccination;

« pleurs persistants et inconsolables durant > 3 heures, dans les 48 heures suivant la
vaccination;

« convulsions, avec ou sans fiévre, dans les 3 jours suivant la vaccination.

Chez les enfants présentant des troubles neurologiques progressifs, y compris des spasmes
infantiles, une épilepsie non maitrisée ou une encéphalopathie progressive, il est préférable de
reporter I’ immunisation anticoquelucheuse (Ca ou Ce) jusqu’a ce que I’état soit rétabli ou stable.
Toutefois, la décision d’administrer le vaccin anticoquelucheux doit étre prise au cas par cas
apres avoir évalué soigneusement les risques et les bienfaits.

La syncope (perte de connaissance) peut survenir apres, voire méme avant, la vaccination, en

raison d’une réaction psychogene a I’aiguille a injection. Il importe que des mesures soient en
place pour éviter les blessures consécutives a I’évanouissement.
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Hématologique

INFANRIX®-IPV doit &tre administré avec prudence aux sujets qui souffrent de thrombopénie
ou d’un trouble de saignement, car I’injection intramusculaire risque de provoquer des
saignements chez ces sujets.

Immunitaire
La réponse immunitaire peut étre inadéquate chez les sujets qui sont soumis a un traitement
immunosuppresseur ou chez les immunodéprimeés.

Sensibilité

INFANRIX®-IPV contient des quantités infimes de néomycine et de polymyxine. On doit
administrer le vaccin avec prudence chez les patients qui présentent une hypersensibilité connue
a I’un de ces antibiotiques.

Populations particuliéres

Femmes enceintes : INFANRIX®-IPV est indiqué pour la vaccination des enfants dgés de 6 ans
ou moins. On ne dispose d’aucune donnee adéquate sur I’emploi du vaccin durant la grossesse
chez I’étre humain, ni d’études de reproduction animale adéquates.

Femmes qui allaitent : INFANRIX®-IPV est indiqué pour la vaccination des enfants agés de
6 ans ou moins. On ne dispose d’aucune donnée adéquate sur I’emploi du vaccin chez la femme
qui allaite, ni d’études de reproduction animale adéquates.

Pédiatrie : Le vaccin DCaT ne doit pas étre administré aux personnes de 7 ans ou plus a cause
des risques de réaction a I’anatoxine diphtérique et aux antigenes coquelucheux.

Le risque potentiel d’apnée ainsi que la nécessité d’une surveillance respiratoire durant 48 a
72 heures doivent étre pris en considération lors de I’administration du vaccin chez les grands
prématurés (nés a 28 semaines de grossesse ou moins) et particulierement chez ceux ayant des
antécédents d’immaturité respiratoire. En raison des bienfaits élevés de la vaccination chez ces
nourrissons, la vaccination ne doit pas étre suspendue ni retardée.

EFFETS INDESIRABLES

Effets indésirables du médicament observés au cours des essais clinigues

Puisque les essais cliniques sont menés dans des conditions trés particulieres, les taux
des effets indésirables qui sont observes peuvent ne pas refléter les taux observés en
pratique et ne doivent pas étre comparés aux taux observés dans le cadre des essais
cliniques portant sur un autre médicament. Les renseignements sur les effets indésirables
d’un médicament qui sont tirés d’essais cliniques s’avérent utiles pour la détermination
des effets indésirables liés aux médicaments et pour I’estimation des taux.
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Dans un essai clinique controlé mené chez des enfants de 15 a 20 mois qui avaient regu une
injection de rappel d’INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux
acellulaire et antipoliomyélitique inactivé) et un vaccin conjugué contre Hib, séparément ou
mélangés, ou le vaccin DTCc-IPV + Hib contenant la composante anticoquelucheuse classique,
la fréquence des effets indésirables locaux ou généraux signalés dans les 48 heures suivant la

vaccination et considérés comme liés au vaccin fait I’objet du tableau 1.

Tableau 1:  Fréquence des effets indésirables locaux ou généraux signalés dans les 48 heures
suivant la vaccination et considérés comme liés au vaccin
Symptomes INFANRIX®-1PV-Hib INFANRIX®-1PV+ DTCc-IPV + Hib
(vaccins mélangés) Hib
(vaccins injectés
séparément)
Réactions locales : % % %
douleur (intense) 3,3 2,7 10,6
rougeur (> 20 mm) 16,4 18,9 31,9
enflure (> 20 mm) 4,9 5,4 19,1
Réactions générales : % % %
fievre > 38°C 18,0 8,1 447
pleurs inhabituels 6,6 0 19,1
perte d’appétit 3,3 0 12,8
agitation 6,6 2,7 14,9

Le profil d’innocuité présente ci-dessous repose sur des données provenant de plus de

2 200 sujets.

Treés fréquents (=10 %)

Perte d’appétit, agitation, pleurs anormaus; irritabilité, céphalées’, somnolence, réactions au
point d’injections telles douleur et rougeur, enflure locale au point d’injection (< 50 mm),

fievre > 38 °C

Fréquents (> 1 % et < 10 %)

Nausées’, vomissements, diarrhée, enflure locale au point d’injection (> 50 mm)*, asthénie,
malaise’, réactions au point d’injection, y compris induration

Peu fréquents (> 0,1 % et < 1 %)

Dermatite allergique, enflure diffuse du membre injecté, parfois affectant I’articulation
adjacente®, fievre® (> 39,5 °C)

Rares (> 0,01 % et < 0,1 %)

Lymphadénopathie’, bronchite?, toux?, urticaire, éruption cutanée®®
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Effets indésirables du médicament signalés aprés la commercialisation du produit

Troubles du systéme sanguin et lymphatique
Thrombocytopénie®

Troubles du systéme immunitaire
Réactions allergiques, y compris des réactions anaphylactiques® et anaphylactoides

Troubles du systeme nerveux
Collapsus ou état rappelant I’état de choc (épisode hypotonique-hyporéactif), convulsions (avec
ou sans fievre) dans les 2 a 3 jours suivant la vaccination

Troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux
Apnée? [voir la section « Mises en garde et précautions » pour I’apnée chez les grands
prématurés (nés a 28 semaines de grossesse ou moins)]

Troubles de la peau et du tissu sous-cutané
Prurit, cedéme de Quincke?

Troubles généraux et anomalies au point d’injection
Enflure de la totalité du membre injecté®, vésicules au point d’injection

'Observé lors de la vaccination de rappel seulement

Observé avec d’autres vaccins de GSK contenant les toxines DCaT

3peu fréquemment observé lors de la vaccination de rappel

*Les enfants immunisés par des vaccins contre la coqueluche acellulaire sont plus susceptibles de
présenter des réactions d’enflure suivant I’administration de doses de rappel par rapport aux
enfants qui recoivent des vaccins a cellules entiéres. L’enflure locale au point d’injection

(> 50 mm) et I’enflure diffuse peuvent étre plus fréquentes (trés fréquentes et fréquentes,
respectivement) lorsque la dose de rappel est administrée a I’age de 4 a 6 ans. Ces manifestations
se resorbent en moyenne au bout de 4 jours.

*Fréquemment observé lors de la vaccination de rappel

®Observé avec les vaccins contre la diphtérie et le tétanos

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Interactions médicament-médicament

On peut administrer INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux
acellulaire et antipoliomyélitique inactivé) en méme temps que d’autres vaccins pédiatriques a
condition que la seringue, I’aiguille et le point d’injection soient différents d’un vaccin a I’autre.

Interactions médicament-aliment
Des interactions avec des aliments n’ont pas été établies.
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Interactions médicament-herbe médicinale
Des interactions avec des produits a base d’herbes médicinales n’ont pas été établies.

Effets du médicament sur les épreuves de laboratoire
Des interactions avec des épreuves de laboratoire n’ont pas été établies.

POSOLOGIE ET ADMINISTRATION

Posologie recommandée

Le Guide canadien d’immunisation recommande une dose de rappel contre la diphtérie, le
tétanos, la coqueluche et la poliomyélite a I’age de 15 a 18 mois et une seconde dose de rappel
contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et la poliomyélite a I’age de 4 a 6 ans.

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) peut étre administré seul pour la premiere dose de rappel a I’age de
15 & 18 mois et peut aussi &tre mélangé dans la méme seringue avec HIBERIX® (Haemophilus
influenzae type b) ou a d’autres vaccins monovalents contre Haemophilus influenzae type b
(conjugués a une protéine porteuse tétanique) pour la seconde dose de rappel a I’age de 4 a 6 ans.
Si la primovaccination est différée pour quelque raison que ce soit, on pourra respecter le méme
intervalle entre les doses de rappel jusqu’au septieme anniversaire.

Administration

Ne pas retirer le raccord blanc de la seringue. Avant d’administrer le vaccin, veiller a ce que
la tige du piston de la seringue soit fermement fixée au bouchon de caoutchouc en tournant le
piston dans le sens des aiguilles d’une montre jusqu’a ce qu’une légere résistance soit ressentie.
Ne pas trop serrer. Retirer I’embout LUER de la seringue et le capuchon de I’aiguille. Fixer
I’aiguille en exercant une pression et en la faisant pivoter dans le sens des aiguilles d’une montre
jusqu’a ce qu’elle soit bien reliée a la seringue.

Corps de la seringue Collet

Embout LUER ! | Bouchon Tige de piston

\ i |
o fld
f

Anneau
Capuchon de colore T

I'’embout LUER Raccord
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Avant la vaccination, INFANRIX®-IPV doit faire I’objet d’un examen visuel pour s’assurer de
I’absence de particules étrangeres ou de changement d’aspect physique. Lorsque des particules
ou des changements d’aspect physique apparaissent, jeter le vaccin.

INFANRIX®-IPV peut étre mélangé dans la méme seringue avec un vaccin monovalent contre
Haemophilus influenzae type b conjugué a une protéine porteuse tétanique administré
initialement en primovaccination. On s’abstiendra de mélanger INFANRIX®-IPV avec tout autre
vaccin dans la méme seringue, sauf instructions contraires du fabricant.

Le vaccin reconstitué doit étre administré par injection intramusculaire profonde. On choisira
un point d’injection différent a chaque inoculation d’une série de primovaccination.

Le muscle vaste externe du membre inférieur (mi-cuisse sur sa face latérale) est le point
d’injection de prédilection chez les nourrissons. L’injection se fera dans le muscle deltoide chez
les enfants s’il est assez développé pour recevoir le vaccin. Il convient de nettoyer le point
d’injection a I’aide d’un antiseptique approprié. Le vaccin ne doit jamais étre injecté par voie
intraveineuse.

SURDOSAGE

Pour traiter une surdose soupgonnée, communiquez avec le centre antipoison de votre région.

Des cas de surdosage ont été signalés au cours de la surveillance post-commercialisation.
Les effets indésirables signalés suivant le surdosage étaient similaires a ceux mentionnés apres
I’administration normale du vaccin.

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) contient de I’anatoxine coquelucheuse (AC), de I’hémagglutinine
filamenteuse (FHA) et de la pertactine, des antigénes qui sont reputés jouer un réle important
dans la protection contre la coqueluche.

Réponse immunitaire au vaccin DCaT-VPI administré comme dose de rappel

Antigénes cogquelucheux (AC — FHA - 69 kDa) :

Avant la vaccination de rappel d’enfants de 15 a 24 mois, la proportion de sujets séronegatifs
pour I’AC allait de 75 a 87 % dans trois groupes de vaccinés et de 17 a 33 % pour les
composantes FHA et 69 kDa (groupe 1 : DCaT-VPI+Hib en injection unique; groupe 2 : DCaT-
VPI+Hib en injections distinctes; et groupe 3 : DTCc-VPI+Hib en injection unique). Apres
I’injection de la dose de rappel, la proportion de sujets répondeurs aux antigenes FHA et 69 kDa
allait de 92,9 & 100 % dans les 3 groupes. En ce qui concerne la composante antigénique AC, le
pourcentage était légerement moins élevé parmi les sujets qui avaient recu le vaccin DTCc-VPI
(87 %) comparativement a 97 a 98 % chez les sujets qui avaient regu le vaccin DCaT-VPI. Chez
les sujets séronégatifs au départ, le taux de séroconversion (titre > 5 unités ELISA/mL) était de
100 % pour la FHA et 69 kDa dans les groupes 1 et 2 (DCaT-VPI) et le groupe 3 (DTCc-VPI),
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comparativement a 97,9 %, a 100 % et a 85 % pour I’AC dans les groupes 1, 2 et 3
respectivement.

Anatoxines diphtérique et tétanique :

Avant I’injection de rappel du vaccin, plus de 50 % des sujets n’avaient pas de titres d’anticorps
antidiphtériques > 0,1 Ul/mL; de 3,5 a 6,5 % n’avaient pas d’anticorps antitétaniques. Aprés
I’administration de la dose de rappel, tous les sujets avaient des niveaux d’anticorps protecteurs
de>0,1 Ul/mL.

Poliovirus de types 1, 2 et 3 :

Avant I’injection de rappel du vaccin, de 6 a 12 % des sujets étaient séronégatifs pour les 3 types
de poliovirus. Apres I’administration de la dose de rappel, la protection allait de 90,6 % a 96,4 %
dans le groupe 1, de 93,9 % a 100 % dans le groupe 2 et de 88,4 % a 92,7% dans le groupe 3.

ENTREPOSAGE ET STABILITE

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) doit étre conservé entre 2 et 8°C. Ne pas utiliser apres la date de
péremption imprimée sur I’étiquette.

Ne pas congeler; jeter le vaccin s’il a été congelé.

PRESENTATION, COMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

Présentation

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) est une suspension blanche opalescente. Durant I’entreposage, on
peut observer un sédiment blanc et un surnageant incolore.

Composition
Une dose de 0,5 mL de vaccin contient au moins 25 Lf (30 Ul) d’anatoxine diphtérique; 10 Lf

(40 UI) d’anatoxine tétanique adsorbée; 25 pg d’AC, 25 pg de FHA et 8 g de pertactine
adsorbées sur de I’hydroxyde d’aluminium (0,5 mg d’AlI"™); les poliovirus inactivés de type 1
[40 unités d’antigene D (DU)], de type 2 (8 DU) et de type 3 (32 DU). Peut contenir des
quantités infimes de néomycine et de polymyxine.

INFANRIX®-IPV est conforme aux exigences de I’Organisation mondiale de la santé relatives a
la fabrication des produits biologiques.

Conditionnement
INFANRIX®-IPV est offert en seringues préremplies unidoses (en boites de 10) faites de verre
neutre (type ), conforme aux exigences de la pharmacopée européenne.

11 septembre 2014

Page 11 de 17



PARTIE Il : RENSEIGNEMENTS SCIENTIFIQUES
RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES
Substance pharmaceutique

Nom propre : vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire
et antipoliomyélitique inactivé

Caractéristiques du produit

INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique, antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyelitique inactivé) contient de I’anatoxine diphtérique, de I’anatoxine tétanique, trois
antigenes coquelucheux purifiés (anatoxine coquelucheuse [AC], hémagglutinine filamenteuse
[FHA] et pertactine [protéine de membrane externe de 69 kilodaltons]) adsorbés sur des sels
d’aluminium et les poliovirus de types 1, 2 et 3 inactives et purifiés.

ESSAIS CLINIQUES

Voir PARTIE | : MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE

PHARMACOLOGIE DETAILLEE

Sans objet.

MICROBIOLOGIE

Sans objet.

TOXICOLOGIE

Sans objet.
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PARTIE 11l : RENSEIGNEMENTS POUR LE
CONSOMMATEUR

INFANRIX®-IPV
Vaccin antidiphtérique, antitétanique,
anticoquelucheux acellulaire et antipoliomyélitique inactivé

Le présent dépliant constitue la troisieme et derniére partie de
la « monographie de produit » publiée a la suite de
I’approbation d’INFANRIX®-IPV (vaccin antidiphtérique,
antitétanique, anticoquelucheux acellulaire et
antipoliomyélitique inactivé) pour la vente au Canada, et
s’adresse tout particuliérement aux consommateurs. Le présent
dépliant n’est qu’un résumé et ne donne donc pas tous les
renseignements pertinents au sujet d’INFANRIX®-IPV. Pour
toute question au sujet de ce médicament, communiquez avec
votre médecin ou votre pharmacien.

AU SUJET DE CE MEDICAMENT

Les raisons d’utiliser ce médicament :
INFANRIX®-IPV est un vaccin qui protége les enfants contre
la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et la poliomyélite.

La vaccination est le meilleur moyen de protection contre ces
maladies.

Les effets de ce médicament :
INFANRIX®-IPV agit en aidant I’organisme de votre enfant &
produire ses propres anticorps contre ces maladies.

Les circonstances ou il est déconseillé d’utiliser ce
médicament :
INFANRIX®-IPV ne doit pas étre administré :

e aux enfants qui ont déja eu une réaction allergique a
n’importe lequel de ses ingrédients (voir la section «
Les ingrédients non médicinaux impaortants sont ») ou
aux enfants qui ont présenté des signes d’une réaction
allergique aprés une dose antérieure de ce vaccin ou
toute injection renfermant les composantes diphtérie,
tétanos, coqueluche et poliomyélite. Les signes d’une
réaction allergique peuvent inclure une éruption
cutanée, un essoufflement et I’enflure du visage ou de
la langue;

e i votre enfant présente une infection ou une forte
fievre (supérieure & 38 °C). Une infection mineure
comme un rhume ne présente pas de probléme mais
consultez d’abord votre médecin;

e ne devrait pas avoir lieu si les réponses immunitaires
de votre enfant contre les infections sont altérées;

e aux personnes de 7 ans ou plus;

e aux nourrissons qui ont présenté des problémes du
systéme nerveux dans les 7 jours suivant la
vaccination par un vaccin contre la coqueluche.

L’ingrédient médicinal est :

INFANRIX®-IPV contient les ingrédients médicinaux
suivants : anatoxines diphtérique et tétanique, trois
antigenes coquelucheux purifiés (anatoxine coquelucheuse,
hémagglutinine filamenteuse et pertactine [protéine de
membrane externe de 69 kilodaltons]) et les poliovirus de
types 1, 2 et 3 inactivés.

Aucune des composantes du vaccin n’est infectieuse. Vous
ne pouvez pas contracter les maladies par le vaccin
INFANRIX®-IPV.

Les ingrédients non médicinaux importants sont :
INFANRIX®-IPV contient les ingrédients non médicinaux
suivants : sels d’aluminium, milieu 199 (comme stabilisant
contenant des acides aminés, des sels minéraux et des
vitamines), eau pour préparations injectables, et peut
contenir des quantités infimes de néomycine et de
polymyxine.

La présentation :
INFANRIX®-IPV se présente sous forme de suspension

brouillée pour injection dans une seringue préremplie de
verre.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Consultez votre médecin ou votre pharmacien avant
dutiliser INFANRIX®-IPV si :

e votre enfant a présenté des problémes comme une
forte fievre, un collapsus ou un état rappelant I’état
de choc ou des pleurs persistants durant 3 heures
ou plus dans les 48 heures suivant la vaccination
ou des convulsions, avec ou sans fiévre, dans les
3 jours suivant la vaccination par INFANRIX®-
IPV ou un autre vaccin contre la coqueluche;

e vous avez des antécédents familiaux de
convulsions;

e votre enfant souffre de troubles neurologiques, y
compris spasmes infantiles, épilepsie non maitrisée
ou encéphalopathie évolutive (maladie du
cerveau);

e votre enfant a des problémes de saignement ou a
des bleus facilement. INFANRIX®- IPV doit &tre
administré avec prudence puisqu’un saignement
peut survenir apres la vaccination;

e votre enfant présente une infection et une forte
fievre (supérieure a 38 °C);

e votre enfant présente des allergies;

e votre enfant prend tout autre médicament ou a
récemment recu un autre vaccin;

e votre enfant présente de graves problemes de
santé;

e votre enfant présente des difficultés respiratoires;
dans ce cas, veuillez consulter votre médecin. Ces
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symptdmes pourraient étre plus fréquents au cours des
trois premiers jours suivant la vaccination si votre
enfant est né prématurément (& 28 jours de grossesse
ou moins);

e votre enfant a déja eu une réaction allergique a la
néomycine ou a la polymyxine (antibiotiques).

Un évanouissement peut survenir apres, ou méme avant, toute
injection au moyen d’une aiguille. Par conséquent, informez le
médecin ou I’infirmiere si votre enfant a déja perdu
connaissance par le passé lors d’une injection.

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

On peut administrer INFANRIX®-IPV en méme temps que
d’autres vaccins pédiatriques, comme le vaccin contre
I”’haemophilus influenzae de type b ou vaccin contre
I’hépatite B, a condition que la seringue, I"aiguille et le point
d’injection soient différents d’un vaccin a I’autre.

UTILISATION APPROPRIEE DE CE MEDICAMENT

Dose habituelle :

Votre enfant devrait recevoir une dose de rappel a I’age de 15 a
18 mois et une seconde dose de rappel a I’age de 4 a 6 ans.
Chaque injection sera administrée par voie intramusculaire
(dans un muscle).

Qubli d’une dose :
Si votre enfant ne recoit pas une injection prévue, consultez
votre médecin et fixez un autre rendez-vous.

Assurez-vous que votre enfant regoive toute la série de
vaccination. Sinon, il pourrait ne pas étre complétement
protégé contre I’infection.

Surdose :

En cas de surdose, communiquez immédiatement avec un
professionnel de la santé, le service des urgences d’un
hopital ou le centre antipoison de votre région, méme en
I’absence de symptomes.

PROCEDURES A SUIVRE EN CE QUI CONCERNE LES
EFFETS SECONDAIRES

Comme tous les vaccins, INFANRIX®-IPV peut parfois
occasionner des effets indésirables.

Comme c’est le cas avec d’autres vaccins, chez des enfants de
tout groupe d’age, des réactions allergiques peuvent survenir
trés rarement (chez moins de 1 dose de vaccin sur 10 000). Une

telle réaction peut étre reconnue par des symptomes tels une
éruption accompagnée d’une démangeaison au niveau des
mains et des pieds, une enflure au niveau des yeux et du
visage ainsi qu’une difficulté a respirer ou a avaler, une
chute soudaine de la tension artérielle et une perte de
connaissance. De telles réactions surviennent généralement
avant de quitter le cabinet du médecin. Toutefois, dans tous
les cas, vous devriez consulter pour recevoir un traitement
immédiat.

Consultez votre médecin sans délai si votre enfant présente
un des effets secondaires graves suivants :
e collapsus
e périodes d’inconscience ou absence de
reconnaissance
e convulsions - accompagnées ou non de fievre

Ces effets secondaires sont survenus trés rarement lors de
I’administration d’autres vaccins contre la coqueluche. Ils
surviennent généralement dans les 2 ou 3 jours suivant la
vaccination.

Autres effets secondaires :

Les effets secondaires trés courants (fréquence supérieure a
1 dose de vaccin sur 10) survenant suivant I’administration
d’ INFANRIX®-IPV sont : céphalées, perte d’appétit,
irritabilité, pleurs anormaux, agitation, douleur, rougeur et
enflure au point d’injection, fiévre supérieure a 38 °C et
somnolence.

Les effets secondaires courants (fréquence supérieure a 1
dose de vaccin sur 100) survenant suivant I’administration
d’INFANRIX®-IPV sont : nausées, vomissements, diarrhée,
fatigue, sensation de malaise général, enflure sur plus de 5
cm au point d’injection et bosse dure au point d’injection.

Les effets secondaires peu courants (fréquence supérieure a
1 dose de vaccin sur 1000) survenant suivant
I’administration d’ INFANRIX®-IPV sont : allergies
cutanées, fievre supérieure a 39,5 °C et enflure sur une
grande surface du membre injecté.

Les effets secondaires rares (fréquence supérieure a 1 dose
de vaccin sur 10 000) survenant suivant I’administration
d’INFANRIX®-IPV sont : enflure des glandes du cou, des
aisselles et de I’aine, bronchite, toux, urticaire et éruption
cutanée.

Les effets secondaires trés rares (fréquence inférieure a 1
dose de vaccin sur 10 000) survenant suivant
I’administration d’INFANRIX®-IPV sont : saignement ou
formation de bleus plus facilement que d’habitude, arrét
temporaire de la respiration, chez les nourrissons tres
prématurés (nés a 28 semaines de grossesse ou avant) des
écarts plus longs que la normale entre les respirations
peuvent survenir pendant 2 a 3 jours suivant la vaccination,
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démangeaisons, enflure du visage, des levres, de la bouche, de
la langue ou de la gorge, pouvant entrainer des difficultés a
avaler ou a respirer, enflure du membre injecté et lésions au
point d’injection.

Si ces symptomes persistent ou s’aggravent, mentionnez-le au
médecin ou a I’infirmiere.

Si votre enfant développe tout autre symptéme dans les jours
suivant la vaccination, mentionnez-le au médecin le plus tot
possible.

Ne soyez pas alarmé par cette liste d’effets secondaires
possibles. Il se peut que votre enfant ne présente aucun effet
secondaire suite a la vaccination.

Cette liste d’effets secondaires n’est pas exhaustive. Si
INFANRIX®-IPV cause un effet inattendu, veuillez
communiquer avec votre médecin ou votre pharmacien.

COMMENT CONSERVER LE MEDICAMENT

Conserver INFANRIX®-IPV au réfrigérateur entre 2 et 8 °C.
Ne pas congeler. Jeter le vaccin s’il a été congelé.

Ne pas utiliser le vaccin aprés la date d’expiration indiquée sur
I’étiquette. La date du dernier emploi correspond au dernier
jour du mois indiqué.

Conserver dans I’emballage original afin de le protéger de la
lumiére.

Conserver tous les vaccins hors de la portée et de la vue des
enfants.

SIGNALEMENT DES EFFETS SECONDAIRES
SOUPCONNES

Pour surveiller I’innocuité des vaccins, I’Agence de la santé
publique du Canada recueille des exposés de cas sur les
effets secondaires suivant I'immunisation.

A I’intention des professionnels de la santé :

Si un patient a un effet secondaire suivant I’immunisation,
veuillez remplir le Formulaire de rapport des effets
secondaires suivant I’'immunisation (ESSI) et le faire
parvenir a I’'unité locale de services de santé de votre
province ou territoire.

A I’intention du grand public :

Si vous avez un effet secondaire suivant I’immunisation,
veuillez demander a votre médecin, infirmiére ou
pharmacien de remplir le Formulaire de rapport des effets
secondaires suivant I’'immunisation (ESSI).

Si vous avez des questions ou éprouvez des difficultés a
communiquer avec votre unité locale des services de santé,
veuillez communiquer directement avec la Section de la
sécurité des vaccins de I’Agence de la santé publique du
Canada :

par téléphone (numéro sans frais) : 1-866-844-0018
par télécopieur (numéro sans frais) :  1-866-844-5931
par courriel : caefi@phac-aspc.gc.ca
par le biais du site Web :
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-fra.php

par courrier :

Agence de la santé publique du Canada
Section de la sécurité des vaccins

130, chemin Colonnade

Ottawa (Ontario)

K1A 0K9 Indice de I’adresse 6502A

REMARQUE : Si vous avez besoin de renseignements
concernant la prise en charge des effets secondaires, veuillez
communiquer avec votre professionnel de la santé avant de
les déclarer a I’Agence de la santé publique du Canada.
L’Agence de la santé publique du Canada ne fournit pas de
conseils médicaux.
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http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/ci-rp-fra.php
http://www.phac-aspc.gc.ca/im/vs-sv/index-fra.php

POUR DE PLUS AMPLES RENSEIGNEMENTS

On peut trouver ce document et la monographie compléte
d’INFANRIX®-IPV, rédigée pour les professionnels de la
santé, a I’adresse suivante :

http://www.gsk.ca ou en communiquant avec le promoteur,
GlaxoSmithKline Inc.

7333 Mississauga Road

Mississauga (Ontario)

L5N 6L4

au : 1-800-387-7374.

GlaxoSmithKline Inc. a rédigé ce dépliant.
Derniére révision : 11 septembre 2014
©2014 GlaxoSmithKline Inc. Tous droits réservés

®INFANRIX-IPV et ®HIBERIX sont des marques déposées,
utilisées sous licence par GlaxoSmithKline Inc.
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