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MONOGRAPHIE 
 

NOM DU PRODUIT 
 
 
 
 
 

 Suspension PedvaxHIB® 
 

[vaccin conjugué contre Haemophilus b 
(complexe protéique méningococcique), norme de MSD] 

 
Suspension injectable 

 
 
 

CLASSIFICATION THÉRAPEUTIQUE 
 

Vaccin pour une immunisation active 
 
 

VACCIN CONTRE HAEMOPHILUS INFLUENZAE DE TYPE B 
 

Vaccin pour l’immunisation contre Haemophilus influenzae de type b 
 
 

ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE 
 

ÉPIDÉMIOLOGIE 

Avant l’introduction des vaccins conjugués contre Haemophilus b, Haemophilus 

influenzae de type b (Haemophilus b) était la cause la plus fréquente de 

méningite bactérienne et le principal micro-organisme responsable d’infections 

bactériennes générales graves chez les jeunes enfants à l’échelle mondiale1,2,3,4. 

 

Avant l’instauration des programmes de vaccination, les infections à 

Haemophilus b survenaient principalement chez les enfants de moins de cinq 

ans et, aux États-Unis, on comptait annuellement près de 20 000 cas d’infections 

invasives, dont environ 12 000 étaient des méningites. La mortalité due à la 

méningite à Haemophilus b s’élève à environ 5 %. En outre, jusqu’à 35 % des 

survivants présentent des séquelles neurologiques comprenant des convulsions, 

de la surdité et un retard mental5,6. Cette bactérie est également responsable 



2 
 

d’autres infections invasives telles que la cellulite, l’épiglottite, la septicémie, la 

pneumonie, l’arthrite septique, l’ostéomyélite et la péricardite. Depuis 

l’introduction et l’usage répandu des vaccins conjugués contre Haemophilus b 

aux États-Unis, l’incidence des infections invasives à Haemophilus b a diminué 

de 95 % chez les enfants âgés de moins de 5 ans7. 

 

Avant la commercialisation du vaccin, on estimait que 17 % des cas d’infection à 

Haemophilus b survenaient chez les nourrissons de moins de 6 mois8. 

L’incidence maximale de la méningite à Haemophilus b s’observe dans le groupe 

d’âge de 6 à 11 mois. Quarante-sept pour cent de tous les cas surviennent avant 

l’âge de 1 an et 53 % dans les quatre années suivantes2,9. 

 

Les risques d’infections invasives à Haemophilus b sont particulièrement élevés 

parmi les enfants de moins de cinq ans appartenant aux catégories suivantes : 

 

∃ les enfants qui fréquentent les garderies10,11 

 

∃ les enfants de milieux défavorisés12 

 

∃ les enfants de race noire13, en particulier ceux qui présentent un déficit en 

immunoglobulines d’allotype Km(1)14 

 

∃ les enfants de race blanche qui présentent un déficit en immunoglobulines 

d’allotype G2m(n ou 23)15 

 

∃ les enfants amérindiens16-18 

 

∃ les enfants dans l’entourage direct de personnes infectées19 

 

∃ les enfants atteints d’asplénie, de drépanocytose ou d’un déficit de 

l’immunité humorale20,21 
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IMMUNOLOGIE 

Le polysaccharide capsulaire (PRP) d’Haemophilus b joue un rôle important 

dans la virulence de cette bactérie. Il a été démontré que les anticorps contre le 

PRP (anti-PRP) confèrent un effet protecteur contre l’infection à 

Haemophilus b3,22. Bien que le taux d’anticorps anti-PRP nécessaire pour 

procurer une protection suite à l’administration d’un vaccin conjugué n’ait pas été 

déterminé, les taux protecteurs d’anticorps anti-PRP obtenus dans les études 

utilisant des immunoglobulines spécifiques du polysaccharide bactérien ou des 

vaccins PRP non conjugués se sont échelonnés de > 0,15 µg/mL à 

> 1,0 µg/mL23-29. 

 

La suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe 

protéique méningococcique)] est un vaccin PRP conjugué conçu pour remédier à 

l’insuffisance des résultats obtenus avec les vaccins PRP non conjugués chez 

les nourrissons et les jeunes enfants. Le couplage d’un glucide à un support 

protéique30 permet d’augmenter la production d’anticorps contre le glucide, 

processus par lequel l’antigène T-indépendant (PRP seul) serait converti en 

antigène T-dépendant, le tout se traduisant par une réponse immunitaire 

humorale plus prononcée et l’établissement d’une mémoire immunologique.  

 

On a évalué l’efficacité protectrice, l’innocuité et la réponse humorale chez 

3 486 nourrissons d’une population amérindienne (Navajos) qui ont reçu une 

primovaccination comportant deux doses d’une autre présentation de 

PedvaxHIB® (PedvaxHIB® sous forme de poudre lyophilisée pour injection 

ci-après appelé PedvaxHIB® lyophilisé) dans le cadre d’une étude menée à 

double insu, avec répartition aléatoire et contrôlée par placebo (The Protective 

Efficacy Study). Chez les Amérindiens navajos, la fréquence de l’infection par 

Haemophilus de type b est beaucoup plus élevée que dans la population 

générale des États-Unis et la réponse aux vaccins conjugués contre 

Haemophilus b, y compris PedvaxHIB® lyophilisé, est plus faible16-18,31,32. 

 

Dans cette étude, les nourrissons ont reçu deux doses soit d’un placebo, soit de 

PedvaxHIB® lyophilisé, la première dose étant administrée à l’âge de 8 semaines 

en moyenne et la seconde environ deux mois plus tard; ces enfants ont reçu au 
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même moment les vaccins DCT (vaccin contre la diphtérie, la coqueluche et le 

tétanos) et VPTO (vaccin contre la poliomyélite trivalent oral). Les taux 

d’anticorps ont été mesurés dans un sous-groupe d’enfants de chacun des deux 

groupes de sujets (Tableau 1).  

 

TABLEAU 1 

Réponse humorale chez des nourrissons navajos 

   
% de sujets ayant  

des taux d’anti-PRP  
 

Vaccin 
Nbre de 
sujets Calendrier > 0,15 µg/mL > 1,0 µg/mL 

Anti-PRP 
MGT# (µg/mL)

 
PedvaxHIB®*1 
lyophilisé 

 
416 

 
Avant la vaccination 44 

 
10 0,16 

 416 1re dose 88 52 0,95
 

 416 2e dose 91 60 1,43
 
Placebo*1 

 
461 

 
Avant la vaccination 44 

 
9 0,16 

 
 461 1re dose 21 2 0,09

 
 461 2e dose 14 1 0,08
 
PedvaxHIB®** 
lyophilisé 

 
27 

 
Avant la dose de 
rappel 
 

70 
 

33 0,51 

 27 Après la dose de 
rappel*** 
 

100 89 8,39

 

# Moyenne géométrique des titres d’anticorps 
* Les valeurs postvaccinales ont été obtenues environ 1 à 3 mois après l’administration de 

chaque dose. 
1 The Protective Efficacy Study 
** Étude sur le pouvoir immunogène34 
*** La dose de rappel a été administrée à l’âge de 12 mois; les valeurs postvaccinales ont été 

obtenues 1 mois après l’administration de la dose de rappel. 
 

Dans cette étude clinique, 22 cas d’infections invasives par Haemophilus b ont 

été observés dans le groupe de sujets qui ont reçu le placebo (8 cas après la 

première dose et 14 après la seconde dose) et seulement 1 cas est survenu 

chez les nourrissons vaccinés (aucun après la première dose et un après la 

seconde dose). L’efficacité protectrice de PedvaxHIB® lyophilisé après la 

primovaccination comportant deux doses a été évaluée à 93 % (niveau de 

confiance de 95 % avec un intervalle de 57 % à 98 % [p = 0,001, test bilatéral]). 
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Dans les deux mois qui ont séparé les deux doses, la différence dans le nombre 

de cas d’infections entre les sujets qui ont reçu le placebo et les nourrissons 

vaccinés (8 vs 0, respectivement) était significative du point de vue statistique 

(p = 0,008, test bilatéral); cependant, une primovaccination comportant deux 

doses est requise chez les enfants de 2 à 14 mois. Dans cette étude, un 

sous-groupe de 1 368 nourrissons ont été suivis jusqu’à l’âge de 15 mois sans 

que l’on ne décèle d’autres cas d’infections invasives à Haemophilus b après la 

primovaccination comportant deux doses de PedvaxHIB® lyophilisé. 

 

Comme l’efficacité protectrice de PedvaxHIB® lyophilisé a été démontrée chez 

cette population à risque élevé, on devrait pouvoir présumer que ce vaccin sera 

également efficace dans d’autres populations de sujets. 

 

ÉVALUATION CLINIQUE 

On a évalué l’innocuité et le pouvoir immunogène de PedvaxHIB® lyophilisé chez 

des nourrissons et des enfants au cours d’autres études cliniques menées dans 

différents centres aux États-Unis. PedvaxHIB® lyophilisé s’est révélé hautement 

immunogène dans tous les groupes d’âge étudiés33,34. 

 

Les données concernant les taux d’anticorps dans ces autres études (à 

l’exclusion de celles concernant les Amérindiens) sont présentées dans le 

tableau 232. 
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TABLEAU 2 

Taux d’anticorps* après l’administration de PedvaxHIB® lyophilisé  
dans d’autres études cliniques 

 

Âge 
(mois) Calendrier 

Nbre 
de 

sujets 

% de sujets ayant des taux 
d’anti-PRP 

 > 0,15 µg/mL > 1,0 µg/mL 

Anti-PRP 
MGT (µg/mL) 

après la 
vaccination 

2 - 3 1re dose** 113 97 81 2,48 
 2e dose***  113 98 88 4,60 

4 - 14 1re dose**  252 98 75 2,53 
 2e dose *** 252 100 92 6,04 

15 - 17 Dose  
unique*** 

59 100 83 3,11 

18 - 23 Dose  
unique*** 

59 98 97 7,43 

24 - 71 Dose  
unique*** 

52 98 92 10,55 

 
* Seules les données concernant les sujets qui avaient déjà un taux d’anti-PRP de 0,15 µg/mL avant 

la vaccination ont été incluses dans ce tableau (à l’exception des données concernant les 
Amérindiens). 

** Valeurs obtenues deux mois après la vaccination 
*** Valeurs obtenues un mois après la vaccination 

 

On a également évalué le pouvoir immunogène de PedvaxHIB® lyophilisé chez 

des enfants de 2 à 17 mois particulièrement prédisposés aux infections causées 

par Haemophilus b en raison d’un déficit immunitaire d’origine génétique [enfants 

de race noire non porteurs de l’allotype Km(1) et enfants de race blanche non 

porteurs de l’allotype G2m(23)]; on sait que chez de tels sujets, les taux 

d’anticorps élaborés en réponse à l’administration d’un vaccin PRP non conjugué 

sont très faibles35. Après l’administration de PedvaxHIB® lyophilisé, ces enfants 

ont produit des taux d’anticorps anti-PRP comparables à ceux des enfants d’un 

groupe d’âge similaire porteurs de ces allotypes. Chez tous les enfants, les taux 

d’anticorps anti-PRP obtenus étaient supérieurs à 1,0 µg/mL. 

 

L’innocuité et le pouvoir immunogène de la suspension PedvaxHIB® ont été 

comparés à ceux de PedvaxHIB® lyophilisé dans une étude clinique regroupant 

903 enfants de 2 à 6 mois dans la population générale aux États-Unis32,36. La 

plupart des sujets ont reçu les vaccins DCT et VPTO de façon concomitante. 

PedvaxHIB® lyophilisé et la suspension PedvaxHIB® ont procuré des taux 
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d’anticorps similaires. Le tableau 3 présente les taux d’anticorps chez les sujets 

qui ont reçu la première dose entre l’âge de 2 et 3 mois32. 

 

TABLEAU 3 
 

Taux d’anticorps après l’administration de PedvaxHIB® lyophilisé et de la 
suspension PedvaxHIB® chez des nourrissons de la population générale 

aux États-Unis 
 
      

Présentation 
Âge 

(mois) Calendrier 
Nbre de 
sujets 

% de sujets ayant des taux 
d’anti-PRP  

 > 0,15 µg/mL > 1,0 µg/mL 
Anti-PRP 

MGT (µg/mL) 

Suspension 
PedvaxHIB® 
(7,5 µg de 
PRP) 

 
Avant la 
vaccination 

487 32 7 0,12 

2 - 3 1re dose*  480 94 64 1,55 
 2e dose**  393 97 80 3,22 

12 - 15 Avant la dose 
de rappel 

284 80 30 0,49 

 Après la dose 
de rappel 

284 99 95 10,23 

241 Persistance 94 97 55 1,26 

PedvaxHIB® 
lyophilisé  
(15 µg de 
PRP) 

 
Avant la 
vaccination 

171 37 6 0,13 

2 - 3 1re dose* 169 97 72 1,88 
 2e dose** 133 99 81 2,69 

12 - 15 Avant la dose 
de rappel 

87 71 28 0,39 

 Après la dose 
de rappel** 

87 99 91 7,64 

241 Persistance 37 97 54 1,10 
* Valeurs obtenues environ deux mois après la vaccination 
** Valeurs obtenues environ un mois après la vaccination 
1 Environ 
 

Comme l’amplitude de la réponse humorale initiale est plus faible chez les 

nourrissons, une dose de rappel est requise chez les enfants qui ont reçu les 

deux doses de la primovaccination avant l’âge de 12 mois (voir POSOLOGIE ET 

ADMINISTRATION). 

 

Deux études cliniques avec répartition au hasard avaient pour objet de comparer 

les taux d’anticorps obtenus avec PedvaxHIB® lyophilisé et avec la suspension 



8 
 

PedvaxHIB®32,36. Le tableau 4 met en lumière la similarité des taux d’anticorps 

dans divers sous-groupes de nourrissons vaccinés à l’âge de 2 à 3 mois. 

 

 
TABLEAU 4 

 
Taux d’anticorps après deux doses de PedvaxHIB® lyophilisé et de la 

suspension PedvaxHIB® chez des nourrissons qui ont reçu la dose initiale à 
l’âge de 2 à 3 mois, en fonction de la race ou du groupe ethnique 

 
SUSPENSION  

Race ou Nbre de 
% de sujets ayant des taux 

d’anti-PRP Anti-PRP 
groupe ethnique sujets > 0,15 µg/mL > 1,0 µg/mL MGT (µg/mL) 
 
Amérindiens1 

Blancs** 
Hispano-Américains** 
Noirs** 

90 
143 
184 
18 

97 
94 
98 
100 

78 
72 
85 
94 

2,76 
2,16 
4,34 
7,58 

 
 LYOPHILISÉ* 

Race ou Nbre de 
% de sujets ayant des taux 

d’anti-PRP Anti-PRP 
groupe ethnique sujets > 0,15 µg/mL > 1,0 µg/mL MGT (µg/mL) 
 
Amérindiens*1 
Blancs** 
Hispano-Américains** 
Noirs** 
 

10 
46 
60 
5 
 

100 
100 
98 
100 

 

80 
74 
87 
100 

 

3,82 
2,30 
3,30 
1,93 

 
* Valeurs obtenues un mois après la deuxième dose 
** Valeurs obtenues un à deux mois après la deuxième dose 
1 Apaches et Navajos 

 

Persistance des anticorps μ 

La persistance des anticorps après l’âge de 36 mois a été évaluée chez 

134 enfants après une vaccination au moyen de 3 doses de la suspension 

PedvaxHIB® (la dernière dose [dose de rappel] a été administrée à l’âge de 12 à 

15 mois)32,36. Dans cette étude, 98 % des sujets ont présenté des titres 

d’anticorps > 0,15 µg/mL et 58 % avaient des titres d’anticorps > 1,0 µg/mL. La 

moyenne géométrique des titres d’anticorps anti-PRP a été de 1,5 µg/mL. 

 



9 
 

INDICATION ET USAGE CLINIQUE 

 

La suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe 

protéique méningococcique)] est indiquée pour la vaccination systématique 

contre l’infection invasive causée par Haemophilus influenzae de type b pour 

tous les enfants âgés de 2 à 59 mois. 

 

Comme c’est le cas avec d’autres vaccins, il faut attendre plusieurs jours après 

l’administration de la suspension PedvaxHIB® avant d’obtenir des taux 

protecteurs d’anticorps. 

 

La suspension PedvaxHIB® ne protège pas des infections causées par 

Haemophilus influenzae de type capsulaire autre que le type b, ni de la 

méningite ou de la septicémie causées par d’autres micro-organismes. 

 

REVACCINATION 

Les enfants qui ont reçu les deux doses de la primovaccination avant l’âge de 

12 mois doivent recevoir une dose de rappel (voir POSOLOGIE ET 

ADMINISTRATION). 

 

ADMINISTRATION CONJOINTE AVEC D’AUTRES VACCINS 

On a effectué des études dans lesquelles la suspension PedvaxHIB® a été 

administrée conjointement avec les doses de primovaccination ou les doses de 

rappel des vaccins DCT et VPTO ou avec le vaccin M-M-R® II (vaccin à virus 

vivants, atténués, contre la rougeole, les oreillons et la rubéole, norme de MSD) 

(en utilisant différents points d’injection et une nouvelle seringue pour chaque 

vaccin)32. On n’a constaté aucune altération de la réponse immunitaire à chacun 

des antigènes testés. La nature, la fréquence et la gravité des réactions 
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défavorables ont été semblables à celles des réactions observées avec les 

vaccins administrés seuls*. 
 

CONTRE-INDICATION 

 

Hypersensibilité à l’un des composants du vaccin. 
 

MISE EN GARDE 

 

Il est possible que l’on n’obtienne pas la réponse immunitaire escomptée avec la 

suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe 

protéique méningococcique)] lorsqu’on administre ce vaccin à des personnes 

atteintes d’une tumeur maligne, à des patients soumis à un traitement 

immunosuppresseur ou à des sujets qui présentent un déficit immunitaire 

quelconque. 
 

PRÉCAUTIONS 

 

GÉNÉRALITÉS 

Il faut faire preuve de prudence lors de la vaccination de sujets allergiques au 

latex, car le bouchon du flacon contient du caoutchouc naturel sec qui pourrait 

provoquer des réactions allergiques. 
 

Il faut veiller à avoir toujours à sa disposition de l’épinéphrine pour pouvoir 

intervenir immédiatement en cas de réaction anaphylactoïde. 
 

Comme avec tout vaccin, il est possible que la vaccination avec la suspension 

PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe protéique 

méningococcique)] n’entraîne pas la formation de taux protecteurs d’anticorps 

chez la totalité des sujets sensibles qui reçoivent le vaccin. 

                                                           
* À NOTER :  Le Comité consultatif national de l’immunisation (CCNI) au Canada recommande 

d’administrer tous les vaccins le même jour (DCT, VPTI ou VPTO, M-M-R® II et le 
vaccin conjugué contre Haemophilus influenzae de type b), compte tenu de l’âge du 
patient et des vaccinations antérieures, s’il est peu probable que le patient revienne 
pour l’administration d’autres vaccins37. Dans ce cas, il faut choisir des points 
d’injection différents et utiliser une nouvelle seringue pour chacun des vaccins : 
suspension PedvaxHIB®, M-M-R® II, DCT, VPTI et DCT-VPTI. 
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Comme on l’a signalé avec un vaccin polysaccharidique contre Haemophilus b38 

et un autre vaccin conjugué contre Haemophilus b39, des cas d’infections à 

Haemophilus b peuvent se déclarer au cours de la semaine qui suit la 

vaccination, soit avant que le vaccin ne commence à exercer son effet 

protecteur. 

 

On ne possède pas de preuves suffisantes pour affirmer que la suspension 

PedvaxHIB®, administrée immédiatement après une exposition à Haemophilus 

influenzae de type b dans des conditions naturelles, préviendra la maladie. 

 

Dans les cas d’infection aiguë ou de maladie fébrile, il faut remettre à plus tard 

l’administration de la suspension PedvaxHIB®, à moins que, de l’avis du 

médecin, le fait de retarder la vaccination ne comporte un plus grand risque. 

 

Des études ont mis en évidence une réponse immunitaire au support protéique 

(N. meningitidis), mais on n’a pas encore établi l’intérêt clinique de cette réaction. 

 

GROSSESSE 

Aucune étude n’a été menée en vue d’évaluer l’effet de la suspension 

PedvaxHIB® sur la reproduction chez des animaux vaccinés. Ce produit n’est pas 

recommandé pour la vaccination des personnes âgées de six ans et plus. 

 

ENFANTS 
L’innocuité et l’efficacité de ce vaccin n’ont pas été établies chez les nourrissons 

âgés de moins de deux mois ni chez les enfants de six ans et plus. 

 

CARCINOGENÈSE, MUTAGENÈSE ET PERTE DE FERTILITÉ 
On n’a pas évalué le pouvoir cancérigène ou mutagène de la suspension 

PedvaxHIB®, ni ses effets possibles sur la fertilité. 

 

ANALYSES DE LABORATOIRE 

Des analyses sensibles telles que les tests d’agglutination au latex peuvent 

déceler la composante PRP du vaccin dans l’urine de certaines personnes 
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vaccinées, pendant une période d’au moins 30 jours après l’administration de 

vaccins conjugués contre Haemophilus influenzae de type b40.  

 

EFFETS INDÉSIRABLES 

 

Dans une étude multicentrique (n = 903) comparant les effets de la suspension 

PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe protéique 

méningococcique)] à ceux de PedvaxHIB® lyophilisé, 1 699 doses de la 

suspension PedvaxHIB® ont été administrées à 678 nourrissons en bonne santé 

âgés de 2 à 6 mois provenant de la population générale aux États-Unis. La 

plupart des enfants ont reçu au même moment les vaccins DCT et VPTO. 

PedvaxHIB® lyophilisé et la suspension PedvaxHIB® ont été généralement bien 

tolérés et les investigateurs n’ont pas rapporté de réactions défavorables graves 

reliées au vaccin. 

 

Au cours d’une période de trois jours suivant la primovaccination avec la 

suspension PedvaxHIB® chez ces nourrissons, les réactions défavorables le plus 

fréquemment rapportées (> 1 %), sans tenir compte du lien de causalité et à 

l’exception des réactions indiquées dans le tableau 5, ont été dans l’ordre 

décroissant de fréquence : irritabilité, somnolence, douleur/sensibilité au point 

d’injection, érythème (≤ 2,5 cm de diamètre, voir aussi le tableau 5) au point 

d’injection, enflure/induration (≤ 2,5 cm de diamètre, voir aussi le tableau 5) au 

point d’injection, pleurs anormalement aigus, pleurs prolongés (> 4 h), diarrhée, 

vomissements, pleurs, douleur, otite moyenne, éruption cutanée et infection des 

voies respiratoires supérieures. 

 

Le tableau 5 présente un résumé de certaines observations objectives 

rapportées dans une période de 48 heures après la primovaccination avec la 

suspension PedvaxHIB® par les parents de ces nourrissons. 
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TABLEAU 5 
 

Fièvre ou réactions locales chez des sujets de 2 à 6 mois 
ayant reçu une primovaccination avec la suspension PedvaxHIB®* 

 
SUSPENSION 

 
  Heures après la 1re dose  Heures après la 2e dose 

Réactions 

Nbre de 

sujets 

évalués 

6 h 24 h 48 h Nbre de 

sujets 

évalués 

6 h 24 h 48 h 

  % de patients   % de patients  

Fièvre** > 38,3 °C 

(101 °F) (rectale) 

222 18,1 4,4 0,5 206 14,1 9,4 2,8 

Érythème 

(diamètre > 2,5 cm) 

674 2,2 1,0 0,5 562 1,6 1,1 0,4 

Enflure 

(diamètre > 2,5 cm) 

674 2,5 1,9 0,9 562 0,9 0,9 1,3 

* La plupart des sujets ont reçu conjointement les vaccins DCT et VPTO. 
** La température corporelle a aussi été mesurée par une autre méthode ou rapportée comme étant 

normale chez 345 autres nourrissons après la 1re dose et chez 249 autres nourrissons après la 
2e dose; cependant, ces données ne font pas partie de ce tableau. 

 
 

 

Le type et la fréquence des réactions défavorables rapportées dans une période 

de trois jours après l’administration de la dose de rappel ont été généralement 

semblables à ceux qui ont suivi la primovaccination. 

 

Dans les études cliniques utilisant une autre présentation de PedvaxHIB®, on a 

rapporté quelques réactions défavorables qui n’ont pas été reliées à la 

suspension PedvaxHIB®, soit les nausées, l’urticaire, la thrombopénie et la 

trachéite. 

 

Expérience après la commercialisation du produit 
Comme c’est le cas avec tout vaccin, il se peut que la vaccination sur une 

grande échelle avec la suspension PedvaxHIB® mette en évidence certaines 

réactions défavorables qui n’ont pas été observées au cours des études 

cliniques. Les réactions défavorables suivantes ont été rapportées.  
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Systèmes sanguin et lymphatique 
 Lymphadénopathie 

Hypersensibilité 
 Rares cas d’œdème angioneurotique 

Système nerveux 
 Convulsions (y compris convulsions fébriles) 

Peau 
 Abcès stérile au point d’injection; douleur au point d’injection 

 

EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES 

Les réactions défavorables suivantes ont été associées aux vaccins 

polysaccharidiques contre Haemophilus b et à un autre vaccin conjugué contre 

Haemophilus b : convulsions, survenue précoce d’une infection à Haemophilus b 

et syndrome de Guillain-Barré. Aucun lien de causalité n’a pu cependant être 

établi entre ces réactions et la vaccination38,39,41-44. 
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POSOLOGIE ET ADMINISTRATION 
 

RÉSERVÉ À LA VOIE INTRAMUSCULAIRE 

NE PAS INJECTER PAR VOIE INTRAVEINEUSE OU INTRADERMIQUE. 
 

Le vaccin doit être utilisé tel qu’il est fourni. Aucune reconstitution n’est requise. 
 

Agiter le flacon avant de retirer et d’injecter le vaccin. Une agitation vigoureuse 

est nécessaire pour maintenir le vaccin en suspension. 
 

Les produits réservés à la voie parentérale doivent être examinés visuellement 

avant d’être administrés afin de déceler toute décoloration ou présence de 

particules étrangères. La suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre 

Haemophilus b (complexe protéique méningococcique)] est une suspension 

blanche, légèrement opaque. 
 

Injecter 0,5 mL de vaccin par voie intramusculaire, de préférence dans la face 

antéro-latérale de la cuisse ou dans la face externe de la partie supérieure du 

bras. Il faut s’assurer que l’aiguille n’a pas pénétré un vaisseau sanguin avant 

d’injecter le vaccin. 
 

Il est essentiel d’utiliser une seringue et une aiguille stériles différentes pour 

chaque sujet afin d’éviter de transmettre le virus de l’hépatite B ou d’autres 

agents infectieux d’une personne à une autre. 
 

NOURRISSONS DE 2 À 6 MOIS 

Les nourrissons âgés de 2 à 6 mois devraient recevoir deux doses (0,5 mL par 

dose) du vaccin en primovaccination à deux mois d’intervalle, ainsi qu’une dose 

de rappel à l’âge de 12 mois. 
 

ENFANTS DE 7 À 11 MOIS 

Les enfants non vaccinés âgés de 7 à 11 mois devraient recevoir deux doses 

(0,5 mL par dose) du vaccin à deux mois d’intervalle, ainsi qu’une dose de rappel 

à l’âge de 15 à 18 mois (ou le plus tôt possible après cette période), mais au 

moins deux mois après la deuxième dose. 
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ENFANTS DE 12 À 17 MOIS 

Les enfants non vaccinés âgés de 12 à 17 mois devraient recevoir une seule 

dose (0,5 mL) du vaccin le plus tôt possible, ainsi qu’une dose additionnelle à 

l’âge de 18 mois ou plus tard, mais au moins deux mois après la première dose. 

 

ENFANTS DE 18 À 59 MOIS 

Les enfants âgés de 18 à 59 mois qui n’ont pas encore été vaccinés devraient 

recevoir une seule dose (0,5 mL) du vaccin. 

 

RENSEIGNEMENTS PHARMACEUTIQUES 

 

COMPOSITION 
La suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe 

protéique méningococcique)] est une préparation vaccinale composée d’un 

polysaccharide couplé à une protéine; il a été démontré que cette préparation 

vaccinale stimule la production d’anticorps contre le polysaccharide capsulaire 

d’Haemophilus influenzae de type b. Ce vaccin est préparé à partir du 

polysaccharide (polyribosyl-ribitol-phosphate ou PRP) hautement purifié de la 

capsule d’Haemophilus influenzae de type b (Hib, souche Ross). À l’aide d’une 

réaction chimique spécifique, le polysaccharide capsulaire est couplé par liaison 

covalente à un complexe protéique de la membrane externe (OMPC) de la 

souche B11 de Neisseria meningitidis du groupe sérologique B. La fabrication de 

cette préparation vaccinale comporte des modifications indépendantes du PRP 

et de l’OMPC en vue d’obtenir des dérivés dont l’interaction résulte en un vaccin 

conjugué dans lequel les composants sont liés de façon covalente. La liaison 

covalente entre le polysaccharide capsulaire et le complexe protéique nécessaire 

pour renforcer le pouvoir immunogène du polysaccharide peut être mise en 

évidence en provoquant une dégradation chimique des composants du produit 

conjugué qui mène à la formation d’un acide aminé unique. Cet acide aminé ne 

s’obtient que s’il y a eu une liaison covalente. 
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La dose de 0,5 mL de la suspension PedvaxHIB® renferme 7,5 µg de PRP 

d’Haemophilus de type b et 125 µg du complexe protéique de la membrane 

externe (OMPC) de Neisseria meningitidis comme ingrédients actifs, ainsi que 

les ingrédients non médicinaux suivants : 225 µg d’aluminium sous forme de 

sulfate d’hydroxyphosphate d’aluminium amorphe (appelé antérieurement 

« hydroxyde d’aluminium »), 35 µg de borate de sodium (USP/NF) et du chlorure 

de sodium à 0,9 %. La suspension PedvaxHIB® ne contient ni lactose ni agent de 

conservation.  

 

STABILITÉ ET ENTREPOSAGE 

Conserver le vaccin à une température de 2 °C à 8 °C durant la livraison pour 

éviter que le vaccin ne perde de son efficacité. 

 

Après la réception du vaccin, le conserver à une température de 2 °C à 8 °C.  

NE PAS CONGELER. 

 

PRÉSENTATION 

 

La suspension PedvaxHIB® [vaccin conjugué contre Haemophilus b (complexe 

protéique méningococcique)] est offerte en boîte de 5 flacons à dose unique de 

0,5 mL. 
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