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Vaccin conjugue de 

l'Haemophilus type b 

•

• 

Veuillez lire attentivement cette notice avant de faire vacciner votre 
enfant car elle contienl des informations imporlanles pour vous. 
Yous devez toujours util iser ce medicament en suivant scrupu leusement 
les informations fou rn ies dans cette notice au par votre mfdecin ,  votre 
pharmacien au vatre infirmier/ere. 
• Gardez cette notice. Vous pou rriez avoir besoin  de la rel i re. 
• Adressez-vous a votre pharmacien pour tout conseil ou information.
• Si votre enfant ressent u n  quelconque effet indfsirable, parlez-en a votre 

medecin, votre pharmacien au votre infirmier/ere. Ced s'app l ique aussi 
a tout effet indesirab le qui ne serait pas mentionne dans cette notice. 
Vai r  rubrique 4.

Que contient cette notice 

1 .  Qu'est-ce que Act·H I B  et dans quels cas est-ii uti l ise ? 
2. Quel les sont les i nformations a connaitre avant d'uti l iser Act·H I B ? 
3. Comment util iser Act-H I B ? 
4. Quels sont les effets indesirab les eventuels ? 
5. Comment conserver Act-H I B ? 
6. Contenu de l 'embal lage et autres informations.

1. Qu'est-ce que Act-HIB et dans quels cas est-ii utilise ? 

Act-H I B  est un vaccin .  Les vaccins sont uti l ises pour proteger contre les malad ies 
infectieuses. 
Quand Act·H I B  est injecte, les defenses natu re l les du  corps elaborent une  
protection contre ces malad ies. 
Ce vaccin est indique pour la prevention des infections invasives a Hoemophilus 
in/luenzae type b (meningites, septicemies, cel l u l ites, arthrites, epiglottites, . . .  ) 
chez l'enfant a partir de 2 mois. 
I I  ne protege pas contre les infections dues a d 'autres types d'Hoemophilus 
inffuenzae, ni contre les meningites causees par d'autres origines. 
En aucun cas, la protfine tetanique contenue dans ce vaccin ne peut rem placer 
la vaccination tetanique habituel le. 

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d�utiliser Act-HIB ? 

N'utilisez jamais Act-HIB 

si votre enfant est a l l ergiq ue (hypersensible) a l 'un des composants du  
vaccin (dont la lisle figu re en rubrique 6 Contenu de l 'embal lage e t  autres 
informations.), a la proteine tetanique, au formaldehyde, ou s'il a eu une 
reaction a l lergiq ue apre5 !'i njection d 'un vaccin contenant les memes 
substances, 
si votre enfant a eu une reaction a l lergique apr� une injection anterieure 
d 'un vaccin Haemophi/us influenzae type b conjugue, 
si votre enfant a de la fievre ou une maladie qui est survenue brusquement 
sans prevenir (maladie aigue), dans ce cas, i i  est preferable de differer la 
vaccination. 

Avertissements et precautions 

Adressez-vous a votre medecin avant d'uti l iser Act-H I B. 

The index case (the first case identified in an organisation or a community) must 
a lso be vaccinated. 
Method of administration 
This vaccine wi l l  be admin istered to you r  chi ld by a healthcare professional 
preferably i nto a muscle or  deep under the skin ,  i nto a thigh or  i n to an arm. 
This vaccine must never be administered i nto a blood vessel. 
If you forgel to use Act·HIB 
If you forget to take one dose of the vaccine, you r  doctor wil l  decide when to 
administer this dose. 
If you have any further question on the use of this medicine, ask you r doctor 
or pharmacist. 

4. Possible side effects 

Li ke a l l  medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody 
gets them. 
Very common sjde effects (reported by more than 1 in 1 0  people) :  
• I njection site reactions such as pain, redness, swel l ing and/or inflammation,

hardening (ind u ration), 
• i rritabi l ity. 
Common side effects (reported by less than 1 in 10 people but more than 1 in 
1 00 people) :  
• crying (incontrol lable or abnormal),
• fever, 
• vomiting.
Uncommon side effects {reported by less than 1 in 1 00 people but more than
1 i n  1 000 people): 
• fever (higher than 39° Q.
Side effects with a not known frequency (because reported voluntarily and very rarely): 

extensive swel l ing (large oedema) of the vaccinated l imb  that may spread to 
the whole arm or leg into which the vaccine was admin istered, 
large injection site reactions, larger than 5 cm, such as pain, redness 
(erythema), swel l ing (oedema) and/or inflammation, or  hardening of the 
skin (i nduration), 
swel l ing of legs and feet (oedematous reactions affecting lower l imbs). These 
reactions may be associated with crying, b l u ish skin co lour  (cyanosis) or 
redness and smal l  transient red spots (purpura) occu rring i n  the first hours 
of vaccination ,  resolving qu ickly without treatment (with in  24 hou rs) and 
without sequelae, 
swel l ing of the face and/or neck, a l lergic reactions (hypersensitivity reactions), 
convulsions ass0<iated or not with fever. 
skin eruption, sometimes swol len and itchy (urticaria, rash, pru ritus), skin 
eruption over the whole body (rash general ised). 

In babies born very prematurely (at or before 28 weeks of gestation) longer gaps 
than normal between breaths may occur for 2·3 days after vaccination. 
Reporting of side effects 
If you r  chi ld gets any side effects, ta l k  to you r  doctor, pharmacist or nurse. This 
includes any possib le side effects not listed in this leaflet. By reporting side 
effects, you can help provide more information on the safety of this medicine. 

5. How to store Act-HIB

Keep this medicine out of the sight and reach of chi ldren. 
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box after 
EXP. The expiry date refers to the last day of that month. 
Store i n  a refrigerator (2°C - 8°Q. 
Do not freeze. 
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask you r  
pharmacist how  to  throw away medicines you no longer use. These measu res 
wi l l  he lp protect the environment. 

6. Contents of the pack and other information 

What Act·HIB contains 
• The active substance is:
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si votre enfant a u n  systfme immun itaire affaib l i ,  ou s'il suit u n  traitement 
avec des cortico"ides, des medicaments cytotoxiques, de la radiotherapie au 
d 'autres traitements susceptib les d'affa ib l i r  son systfme immun ita i re. Votre 
medecin attendra peut-etre la fin du traitement, 
si votre enfant presente des troubles sanguins tels qu'une d iminution 
du  nombre des plaquettes (th rombocytop�nie) ou des troubles de la 
coagulation, en raison du risque de saignement qu i  peut survenir lors de 
!'adm in istration intramuscu laire. 
si votre enfant est a l lergique (hypersensib le) au latex. Les protege-em bouts 
(tip-caps) des seringues sans aigu i l le  attachee contiennent un derive natu rel 
de latex qu i  pou rrait provoquer des reactions a l lergiques. 

Autres medicaments et Act-HIB 

En cas de co-administration de ce vaccin avec le vaccin Rougeole Orei l lons 
Rube<>le, et les vaccins Diphtfrie, Tftanos, Coquel uche, Poliomyelite, les deux 
vaccinations s'effectueront en deux sites separes, c'est-a-dire dans une autre 
partie du corps com me un autre bras ou une autre jam be. 
l nformez votre medecin ou pharmacien si votre enfant prend, a recemment pris 
ou pourrait prendre tout autre medicament. 
Grossesse et allaitement 

Demandez conseil a votre medecin ou a votre pharmacien avant de prendre 
tout medicament. 
Act-HIB contient du sodium 

Act-H I B  contient mains de 1 mmol (23 mg) de sod ium par dose, c'est-a-dire qu'i l 
est essentiel lement <( sans sod ium ». 

3. Comment utiliser Act-HIB ? 

�
Avant l'age de 6 mois : 
- deux injections espacees de deux mois, une  a !'age de 2 mois, une a l'age 

de 4 mois, su ivies d 'une i njection de rappel (0,5 ml) a l'age de 11 mois. 
OU 

- 3 doses successives de 0,5 ml a un au deux mois d' i nterval le  su ivies d 'une
injection de rappel (4eme dose) u n  an apres la 3eme injection. 

Entre 6 et 12 mois, 2 doses de 0,5 m l  a 1 mois d' i nterva l le, su ivies d 'une
injection de rappel (0,5 ml )  a l'age de 1 8  mois,
De 1 a 5 ans, 1 seu le  dose de 0,5 ml .

Pou r  les  cas contacts : lors d 'un contact avec u n  cas d' infection invasive a 
Haemophi/us influenzae type b (fami l l e  ou creche), la vaccination doit �Ire m ise 
en ceuvre en suivant le schema adapte a l'age. 
Le cas index (premier cas identitie au sein d 'une organisation ou d 'une 
col lectivite) do it  aussi etre vaccine. 
Mode d'administration 

Ce vaccin sera admin istre a votre enfant par un professionnel de sante de 
preference dans un muscle ou prolondement sous la peau ,  au n iveau de la 
cu isse au du bras. 
Ce vaccin ne doit jamais �tre administre dans un vaisseau sangu in .  
Si  vous oubliez d'utiliser Act-HIB : 

Si vous avez oubl ie de prend re une dose de vaccin ,  votre medecin decidera 
quand admin istrer cette dose. 
Si vous avez d'autres questions sur ! 'uti l isation de ce medicament, demandez 
p lus d' informations a votre medecin ou a votre pharmacien. 

4. Quels sont les effets indesirables eventuels ? 

Comme taus les medicaments, ce medicament peut provoquer des effets 
indfairab les, mais i ls ne su rviennent pas systematiquement chez tout le monde. 
Elfers indesirables !res frequents (rapportes par p lus d 'une personne sur 1 0) : 

reactions au site d' injection tel les que douleur, rougeur, gonflement et/au 
inflammation, du rcissement (i nduration), 
i rritabi l ite. 

Haemophilus influenzae type b polysaccharide (1 0 micrograms per 0.5 ml dose) 
conjugated to tetanus protein (1 8 • 30 micrograms per 0.5 ml dose). 
• The other ingredients are:
For the powder: trometamol ,  sucrose and concentrated hydr0<h loric acid for 
pH adjustment. 
For lhe solvent: sod ium chloride and water for injections. 
Whal Act·HIB is and content, of lhe pack 
This vaccine comes in the form of a vial of powder and a solution for i njection of 
solvent (0.5 ml in pre-fi l led syringe with or without need les). Box of 1 .  
The powder i s  wh ite and the solvent i s  a clear and colou rless solution. 
Not al l pack sizes may be marketed. 
Marketing Authorisation Holder 
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This teaflel was last revised in 09/2020. 
The fo l lowing information is i ntended for healthcare professionals only: 
Additional information to section 3 How to use Act·HIB 
Method of administration 

Reconstitute the so lution, either by injecting the content of the syringe of 
solvent i nto the vial of powder or by i njecting the content of a syringe of 
com bined d iphtheria-tetanus-pertussis vaccine or a d iphtheria-tetanus­
pertussis-pol iomyelitis vaccine. 
Shake u nti l the powder is completely dissolved. 
The whitish, cloudy appearance of the suspension following reconstitution 
by a syringe of d iphtheria-tetanus-pertussis or d iphtheria-tetanus-pertussis· 
pol iomyel itis vaccine is normal. 
For syringes without attached need le, the separate need le must be fined fi rmly 
to the syringe, rotating it by one quarter turn. 
Do not inject by the intravascu lar route. 
Any unused medicinal product or waste material should be d isposed of in 
accordance with local requ i rements. 
Administer via the intramuscular (preferably) or the deep-subcutaneous route: 
the recommended injection sites a re the antero-lateral aspect of the thigh 
(middle th ird) for i nfants and toddlers and the deltoid region for older chi ldren. 
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction 

Since the H ib  capsu lar polysaccharide antigen is excreted in u rine, a positive 
u rine test can be observed within 1 to 2 week5 fol l owing vaccination. Other tests 
must be performed in order to confirm H ib  i n fection during this time. 

Act-H I B 10 microgramosto,s m1

Polvo y disolvente para solucion inyectable en 

jeringa precargada 

Vacuna conjugada contra Haemophilus tipo b 

Lea lodo el prospecto delenidamente anles de que su hljo sea 
vacunado porque contiene informaci6n importante para usted. 

Siga exactamente las instrucciones de administraci6n del medicamento 
contenidas en este prospecto o las ind icadas por su medico, farmaceutico 
o enfermero. 
• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 
• Si necesita consejo o m�s i nformaci6n, consu lte a su farmaceutico. 
• Si su hijo experimenta eventos adversos, consu lte a su medico, 

farmaceutico o enfermero, incl uso si se trata de efectos adverses que no 
aparecen en este prospecto. Ver secci6n 4. 

Effets jndesirables frequents (rapportes par mains d 'une personne sur 10 mais 
par plus d'une personne sur 1 00) : 
• eris et p leurs (incontrOlab les ou anormaux), 
• fievre, 
• vomissements. 
Effels indesirables oeu fctauents (rappartes par mains d 'une personne sur 1 00 
mais par p lus d 'une personne sur 1 000} : 
• fievre (au-dessus de 39° Q. 
Effets indfsirables avec une frEguence indeterminfe (car rapportes de fa�on 
volonta i re et tres rarement) : 

gonflement etendu (�deme etendu) du membre vaccine pouvant s'ftendre 
a !'ensemble du bras ou de la jambe ou le vaccin a ete admin istre, 
la rges reactions au point d' i njection, superieu res a 5 cm, tel les que 
dou leur, rougeur (erytheme), gonflemenl (cedeme) et/ou inflammation, ou 
du rcissement de la peau (i nduration), 
gonflement des jambes et pieds (cedeme des membres inferieu rs). Ces 
,�actions peuvent s'accompagner de p leurs, d 'une coloration bleulee 
de la peau (cyanose) ou de rougeur et de petites !aches rouges (purpura) 
transitoires survenant dans les premieres heures suivant la vaccination, 
disparaissant sans traitement, rapidement (dans les 24 heu res) et sans 
sequel les, 
gonflement du  visage et/ou du cou, reactions a l lergiques (reactions 
d 'hypersensibi l ite), 
convu lsions associees ou non a de la fifvre, 
eruptions parfois gonflees et qu i  demangent (u rticaire, rash, demangeaisons), 
eruptions cutanees etendues a !'ensemble du corps (rash generalise). 

Chez les nourrissons nes grands prematures (� 28 semaines de grossesse ou 
moins) des pauses respiratoires peuvent survenir  pendant 2 a 3 jours apres la 
vaccination. 
Declaration des effets secondaires 

Si votre enfant ressent un quelconque effet indesi rable, parlez-en a votre 
medecin ,  votre pharmacien ou a votre infirmier/ere. Ceci s'appl ique aussi a tout 
effet indesirable qui ne serait pas mentionne dans cette notice. En signalant les 
effets indesirab les, vous contribuez a fourn ir  davantage d' informations sur la 
securite du  medicament. 

5. Comment conserver Act-HIB ? 

Tenir  ce medicament hors de la vue et de la portee des enfants. 
N'uti l isez pas ce medicament a pres la date de peremption indiq uee sur la boile 
aprfs EXP. La date de peremption fait reference au dernier jour de ce mois. 
A conserver au retrigerateur (entre 2°( et 8°Q. 
Ne pas congeler. 
Ne jetez aucun medicament au tout·a·l'egout ou avec les ordu res menageres. 
Demandez a votre pharmacien d'e l iminer les medicaments que vous n'uti l isez 
p l us. Ces mesures contribueront a proteger l'environnement. 

6. Contenu de l'emballage et autres informations 

Ce que contienl Acl·HIB
• La substance active est : 
Le polyoside d'Haemophilus influenzae type b (1 0 microgrammes pour une dose 
de 0,5 ml) conjugue a la proteine tetanique (1 8 · 30 microgrammes pour une
dose de 0 ,5  m l).
• Les autres com posants sont : 
Pou r  la poudre : le trometamol ,  le saccharose et l'acide chlorhyd rique concentre 
pour ajustement du pH .  
Pour le solvant : le chlorure de sod ium et l'eau pour p reparations injectables. 
Qu'est-ce que Act-HIB et contenu de l'emballage exterieur 

Ce vaccin se prfsente sous forme d 'un flacon de poudre et d 'une solution 

Contenido del prospecto 

1. Que es Act-H I B y para que se uti l iza 
2. Que necesita saber antes de empezar a usar Act·H I B
3. Como usar Act· H I B
4 .  Posibles efectos adversos 
5. Conservaci6n de Act·H I B
6 .  Contenido d e l  envase e informaci6n adicional

1 .  Que es Act-HIB y para que se utiliza 

Act-H I B  es una vacuna. Las vacunas se uti l izan para proteger contra las 
enfermedades infecciosas. 
Cuando se le inyecta Act-H I B, las defensas natura les del cuerpo producen una 
protecci6n contra estas enfermedades. 
Esta vacuna est� ind icada para la prevenci6n de infecciones invasivas por 
Haemophilus influenzae tipo b (meningitis, septicemias, cel u l itis, artritis, 
epiglotitis . . .  ) en n inos a partir de los 2 meses de edad. 
No protege contra las infecciones causadas por otros tipos de Hoemophi/us 
inffuenzae, ni contra las meningitis de otro origen. 
En ningUn caso, la protefna tetttnica que contiene esta vacuna puede sustituir a 
la vacuna antitetanica habitual . 

2. Que necesita saber antes de empezar a usar Act-HIB

No use Act·HIB
si su h ijo es a lergico (hipersensible) a uno de los com ponentes de la vacuna 
(cuya l ista figura en la secci6n 6 Contenido del envase e i nformaci6n 
ad icional), a la protefna tetan ica, a l  formaldehfdo o si ha sufrido una 
reacci6n alergica despues de la inyecci6n de una vacuna que contiene las 
mismas sustancias. 
si su h ijo ha sufrido una reacci6n alergica despues de una inyecci6n anterior 
de una vacuna conjugada contra Haemophilus influenzae tipo b, 
si su hijo tiene fiebre o una enfermedad que haya aparecido repentinamente 
enfermedad aguda); en este caso, es preferible retrasar la vacunaci6n. 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su medico antes de empezar a usar Act-H I B. 
si su hijo tiene el sistema inmune debi l itado a si sigue un tratamiento con 
corticoides, medicamentos citot6xicos, radioterapia, u otros tratamientos 
susceptib les de debi l itar su sistema i nmune. Su medico esperara qu iza a 
fi na l izar el tratamiento, 
si su hijo presenta trastornos sangurneos como una disminuci6n del nUmero de 
plaqueras (trombocitopenia) u trastornos de coagulaci6n, debido al riesgo de 
hemorragia que puede tener lugar durante la administraci6n intramuscular. 
si su hijo es alergico (hipersensible) a l  latex. Los protectores (tip-caps) de las 
jeri ngas sin aguja fija contienen una sustancia natural derivada del latex 
que podrfa provocar reacciones alergicas. 

Uso de Act-HIB con otros medicamentos 

En caso de coadministraci6n de esta vacuna con la vacuna contra sarampi6n, 
parotiditis, rube<>la y las vacunas contra difteria, tetanos, tos ferina, 
pol iomiel itis, las dos inyecciones se rea l izarcin en dos lugares separados, es decir 
en otra parte del cuerpo coma otro brazo u otra pierna. 
l nforme a su medico o farmaceutico si su hijo esta tomando, ha tornado 
recientemente, o pud iera tener que tomar cua lquier otro medicamento. 
Embarazo y lactancia 

Consulte a su medico a farmaceutico antes de tomar cualquier medicamento. 
Ad-HIB contiene sodio 

Act-H I B  contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sod io par dosis, esto es, 
esencia lmente "exento de sodio". 

3. Como usar Act·HIB

Posologia 
• Antes de 6 meses de edad:
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injectable de solvant (0,5 ml en seringue prerempl ie avec ou sans aigu i l l e). Boite 
de 1 .  
La poudre est blanche et l e  solvant est une solution c laire et incolore. 
Toutes les presentations peuvent ne pas etre commerciali5ees. 
Titulaire de l'autorisalion de mise sur le marche 
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La derni�re dale a laquelle cette notice a ete revisee est 09/2020. 
Les informations suivantes sont destinees exclusivement aux professionnels de 
sante : 
Complement d' i nformation a la rubrigue 3. Comment util iser Act-H IB ? 
Mode d'administration 
Reconstituer la solution, soit en injectant le contenu de la seringue de solvant 
dans le flacon de poudre, soit par le contenu d 'une seringue de vaccin combine 
d i  phteriq ue·tetanique-coquel ucheux ou d iphteriq ue·tetaniq ue-coq ue l  ucheux· 
poliomyelitique. 
Agiler jusqu'a dissolution complete de la poudre. 
L'aspect trouble b lanchatre de la suspension apres reconstitution par une  
seringue de vaccin d iphterique-Wanique-coquelucheux ou d iphterique­
tetanique-coquel ucheux-pol iomyel itique est normal. 
Pou r  les seringues sans aigu i l le  attachee, l'aigu i l le  5eparee doit etre montee 
fermement sur la seri ngue en operant une rotation d 'un quart de tour. 
Ne pas injecter par voie intravascu laire. 
Tout produit non util ise ou dechet doit etre f l imine conformement a la 
reglementation en vigueur. 
Admin istrer par voie intramuscu laire (de preference} au sous-cutanee profonde : 
les sites d'i njection recommandes sont la face antero-latera le de la cuisse (tiers 
moyen) chez le nou rrisson et la r�gion deltordienne chez l'enfant. 
Interactions avec d'autres medicaments et autres formes d'interactions 
Du fait de l 'f l imination u rinaire de l'antigfne capsu laire polyosidique H ib, u n  
resultat positif peut etre observe lors d ' u n  test urinaire 1 a 2 semaines apres l a  
vaccination. D'autres tests doivent etre realises pou r  confirmer une infection a 
H ib  pendant cette periode. 

Act-H I B 10 microgramsto.s m1

Powder and solvent for solution for 

injection in pre-filled syringe 

Haemophilus type b conjugate vaccine 

Read all of this leaflet carefully before you have your child vaccinated 
because it contains important information for you. 

Always use this medicine exactly as described in  this leaflet or as you r  
doctor, pharmacist or nurse have told you. 
• Keep this leaflet. You may need to read it again .
• Ask you r pharmacist if you need more information or advice. 
• If you r  chi ld gets any side ettects, ta l k  to you r doctor, pharmacist or  nurse. 

This incl udes any possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet 
1 .  What Act-H I B  is and what it is used for 
2. What you need to know before you use Act·H I B
3. How to  u se  Act·H I B
4 .  Possib le side effects 
5. How to store Act·H I B
6 .  Contents o f  t he  pack and other i nformation

- dos inyecciones con dos meses de intervalo, una a las 2 meses de edad y 
otra a las 4 meses de edad, segu idas de una inyecci6n de refuerzo (0.5 ml)
a los 11 meses de edad.
0 

- 3 dosis sucesivas de 0,5 ml con uno a dos meses de intervalo, segu idas de 
una inyecci6n de refuerzo (4a dosis) un af'io despues de la 3a inyecci6n.

Entre 6y 12  meses, 2 dosis de 0,5 ml con 1 mes de intervalo, seguidas de una
inyecci6n de refuerzo (0,5 ml) a las 1 8  meses de edad.
De 1 a 5 a nos, 1 sola dosis de 0,5 m l .

Para l a s  cases de contacto: d u rante un  contacto con u n  caso de infecci6n 
invasiva de Haemophifus inffuenzae tipo b (en la fami l ia o en la guarderra), la 
vacunaci6n debe realizarse sigu iendo el esquema adaptado a la edad. 
El paciente cero (primer caso identificado en una organizaci6n o u n  colectivo) 
tambien debe vacunarse. 
Forma de admlnlstraci6n 
Esta vacuna le sera administrada a su hijo por un profesional de la sa lud de 
preferencia en un muscu lo o profundamente en la piel del muslo o del brazo. 
Esta vacuna no debe admin istrarse nunca en un vaso sangu ineo. 
Si olvid6 usar Acl-HIB 
Si ha olvidado to mar una dosis de vacuna, su medico decidira cuando administrarla. 
Si tiene cua lquier otra duda sabre el uso de este medicamento, pregunte a su 
medico o farmaceutico. 

4. Posibles efectos adversos 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos 
adverses, aunque no todas las personas los sufran .  
Efectos adyersos muy frecuentes (notificados par mas de una persona de cada 1 0): 
• reacciones en el lugar de la inyecci6n como dolor, en rojecimiento, 

h inchaz6n y/o inflamaci6n, endurecim iento (i nduraci6n).
• i rritabi l idad.
Efectos ad versos frecuentes (notificados par menos de una persona de cada 1 O pero 
mas de una de cada 100): 
• l l antos ( incontrolables o anormales). 
• fiebre. 
• v6mitos. 
Efectos adversos POCO frecuentes (notificados por menos de una persona de 
cada 1 00 pero mas de una de cada 1 000): 
• fiebre (mas de 39" Q.
Efectos adversos con una frecuencia indeterminada (porque se i nforman de
forma volu ntaria y muy raramente): 

h inchaz6n extendida (edema extend ido) del miembro vacunado que puede 
extenderse a todo el brazo o la pierna en donde se administr6 la vacuna, 
ampl ias reacciones en el l ugar de la inyecci6n, su periores a 5 cm, coma 
dolor, enrojecimiento (eritema), h inchaz6n (edema) y/o inflamaci6n o 
endu recimiento de la pie! (induraci6n), 
h inchaz6n de las piernas y pies (edema de los miembros inferiores). Estas 
reacciones pueden acompafiarse de l l anto, de una coloraci6n azu lada de la 
piel (cianosis) a de enrojecimiento y de pequefias manchas rojas (pUrpura) 
transitorias que aparecen en las primeras horas despues de la vacunaci6n y 
desaparecen sin tratamiento rapidamente (en 24 horas) y sin secuelas. 
h inchaz6n de la cara y/o del cuel lo, reacciones alergicas (reacciones de 
h ipersensib i l idad), 
convulsiones asociadas o no a fiebre, 
erupciones a veces hinchadas y con picor (urticaria, erupci6n, picaz6n), 
erupciones cutaneas que se extienden a todo el cuerpo (erupci6n 
genera l izada). 

En los bebes nacidos muy p rematuramente (en la semana 28 del embarazo o 
antes), pueden aparecer pausas respiratorias du rante las 2 a 3 dfas siguientes 
a la vacunaci6n. 
ComunicaciOn de efectos adversos 

Si su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consu lte a su medico, 
farmaceutico a enfermero, inc luso si se trata de posibles efectos adverses 

1. What Act·HIB is and what ii is used for 

Act-H I B  is a vaccine. Vaccines are used to protect against infectious diseases. 
When Act-HIB is injected, the body's natural defenses develop a protection 
against those diseases. 
This vaccine is ind icated for the prevention of Hoemophilus influenzae type b 
invasive infections (meningitis, septicaemia, cel l u l itis, arth ritis, epiglottitis, etc.) 
in ch i ldren from the age of 2 months. 
This vaccine does not protect against infections due to other types of 
Haemophilus influenzae, or against meningitis of other origins. 
Under no circumstances can the tetanus protein contained in  this vaccine be 
used to replace the usual tetanus vaccination. 

2. What you need to know before you use Act-HIB

Do nol use Acl-HIB 
If you r  chi ld is a l lergic (hypersensitive) to any of the vaccine components 
(listed in section 6 Contents of the pack and other information), to the 
tetanus protein, to formaldehyde, or  if you r  chi ld had an allergic reaction 
fo l lowing injection of a vaccine containing the same substances, 
If you r  child had an a l lergic reaction fol l owing prior i njection of an 
Haemophilus influenzae type b conjugate vaccine, 
If you r  chi ld has fever or a disease that occurred sudden ly, without warning 
(acute disease), i n  this case it is preferable to postpone the vaccination. 

Warnings and precautions 

Talk to you r  doctor before using Act-HI 8. 
If your  chi ld has a weakened immune system,  or if you r  chi ld is treated with 
corticosteroids, cytotoxic d rugs, radiotherapy of other d rugs l i kely to weaken 
the immune system. You r  doctor may wait u nti l the end of the treatment, 
If you r  chi ld has bleeding d isorders such as a decrease in  platelets 
(thrombocytopenia) or clotting disorders, because of the risk of bleeding 
which may occur du ring i ntramuscular admin istration. 
If you r  chi ld is a l lergic (hypersensitive) to latex. The tip-caps of the syringes 
without a need le attached contain a natural latex derivative that could 
cause allergic reactions. 

Olher medicines and Acl·HIB 
I n  case of concomitant admin istration of this vaccine with a measles, mumps 
and rubella vaccine or with vaccines against d iphtheria, tetanus, pertussis and 
poliomyelitis, the two injections will be performed at two separate sites, which 
means in  another part of the body such as the other arm or the other leg. 
Tel l  your  doctor or pharmacist if you r  chi ld is taking, has recently taken or might 
take any other medicines. 
Pregnancy and breast-feeding 

Ask you r  doctor or pharmacist for advice before taking any medicines. 
Act-HIB contains sodium 

Act-H I B  conta ins less than 1 mmol (23 mg) of sod ium per dose, which means 
that it is essentia l ly "sodium free". 

3. How to use Act·HIB

�
Before 6 months of age: 
• two injections two months apart, one at 2 months of age and one at 4 months 
of age, followed by a booster injection (0.5 ml) at the age of 11 months. 
or 

· 3 successive doses of 0.5 ml administered one or two months apart, followed 
by a booster injection (fourth dose) one year after the third injection.

Between 6 and 12 months of age, 2 doses of 0.5 m l  admin istered one month
apart, followed by a booster injection (0.5 ml) at 18 months of age. 
From 1 to 5 years of age, a single dose of 0.5 ml .

For  contact cases: in the event of  a contact with a case of  invasive Haemophilus 
in/fuenzae type b infection (fami ly or childcare), vaccination should be 
implemented accord ing to the schedu le for the contact case's age. 

que no aparecen en este prospecto. Mediante la comun icaci6n 
de efectos adverses usted puede contribu i r  a proporcionar mas 
informaci6n sabre la seguridad de este medicamento. 

5. Conservaci6n de Act·HIB

Mantener este medicamento fuera de la vista y de l  alcance de las nifios. 
No utilice este medicamento despues de la fecha de caducidad 
que apa rece en la caja despues de CAD. La fecha de caducidad es 
el u lt imo dfa del mes que se ind ica. 
Conservar en nevera (entre 2°( y 8°Q. 
No congelar. 
Los medicamentos no se deben tirar par las desagi.ies ni a la basura. 
Pregunte a su farmaceutico c6mo deshacerse de las envases y de las medicamentos 
que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger el media ambiente. 

6. Contenido del envase e informaci6n adicional 

Composic16n de Act-HIB 
• El principio active es: 
El polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b (1 0 m icrogramos para una
dosis de 0,5 ml )  conjugada con proteina tetanica (1 8 - 30 microgramos para 
una dosis de 0,5 ml).
• Los demas com ponentes son:
Para el polvo: trometamol ,  sacarosa y acido clorhfd rico concentrado para 
ajustar el pH .  
Para el d isolvente: cloruro de sodio y agua para inyectables. 
Que es Acl-HIB y contenido del envase 
Esta vacuna se presenta como un frasco de polvo y una soluci6n inyectable de 
disolvente (0,5 ml en jeringa precargada con o sin aguja). caja de 1 .  
E l  polvo es b lanco y e l  disolvente es una soluci6n transparente e incolora. 
Es posible que no se comercial icen todas las presentaciones. 
Titular de la autorizaci6n de comercializaci6n 
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Fecha de la iiltima revision de este prospecto: 09/2020. 
La informaci6n sigu iente esta destinada excl usivamente a las profesionales de 
la salud:  
l nformaci6n ad icional a la secci6n 3 (6mo usar Act- H I B  
Forma de administraci6n 

Reconstituir la soluci6n inyectando el contenido de la jeringa del disolvente 
en el frasco de polvo o par el contenido de una jeringa de vacuna com binada 
diHerico-tetttnica-pertUsica a difterico-tetanica-pertUsica-poliomielrtica. 
Agilar hasta la disoluci6n comp leta del polvo. 
El aspecto turbio b lanquecino de la suspension despues de la reconstituci6n 
por una jeringa de vacuna difterico-tetanica-pertusica o difterico-tetclnica­
pertUsica-poliomielitica es normal. 
En las jeringas sin aguja acoplada, la aguja separada se debe monta r firmemente 
sabre la jeringa efectuando un movimiento rotatorio de un cuarto de vuelta. 
No inyectar par vfa intravascular. 
la e l iminaci6n del medicamento no utilizado y de todos las materiales que 
hayan estado en contacto con el, se  realizara de acuerdo con la normativa local. 
Administrar par via intramuscular (preferentemente), o subcutanea profunda: 
Los luga res de inyecci6n recomendados son la cara anterolateral del muslo 
(tercio media) en lactantes y en el deltoides en nif'ios. 
lnteracci6n con otros medicamentos y otras formas de interacci6n 

Dado que el antfgeno capsu lar polisacarido H i b  se e l imina par la orina, 
se puede observar u n  resu ltado positive durante las pruebas de orina 1 a 2 
semanas despues de la vacunaci6n. Se pueden rea l izar otras pruebas para 
confi rmar la infecci6n de Hib du rante este perfodo. 
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