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INFANRIX-HEXA VACUNA COMBINADA

Advertencias y precauciones especiales de empleo
Como con otras vacunas, se debe posponer la administracién de Infanrix Hexa en

personas que padecen enfermedades febriles agudas graves. La presencia de una
infeccién leve no es una contraindicacion.

La vacunacion debe ir precedida por una revision de la historia médica (en particular

respecto a las vacunaciones anteriores y la posible aparicion de eventos adversos), y
por un examen clinico.

Podria no obtenerse una respuesta inmunoprotectora en todos los vacunados (véase
la seccién Farmacodinamia).

Infanrix hexa no previene las infecciones causadas por otros microorganismos
patégenos aparte de Corynebacterium diphtheriae, Clostridium tetani, Bordetella
pertussis, el virus de la hepatitis B, virus de la polio o Haemophilus influenzae tipo b.
Sin embargo, es de esperarse que la hepatitis D pueda prevenirse mediante la
inmunizacion, ya que la hepatitis D (causada por el agente delta) no se produce en
ausencia de la infeccion por hepatitis B.

Si se produce alguno de los siguientes acontecimientos, en relacion temporal con una
vacuna con componente pertussis, debera considerarse cuidadosamente la decision
de administrar nuevas dosis de vacunas que contengan el componente pertussis :
e Temperatura > 40,0°C en las primeras 48 horas, no debida a otra causa
identificable;
¢ Colapso o estado similar al “shock” (episodio hipotonico-hiporreactivo) en las 48
horas siguientes a la vacunacion;
e Llanto inconsolable, persistente de > 3 horas de duracién, producido en las 48
horas siguientes a la vacunacion;

e Convulsiones con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la
vacunacion.

Pueden existir circunstancias, tales como una elevada incidencia de coqueluche, en
las que los beneficios potenciales superen los posibles riesgos.

En nifos con problemas neurologicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles,
epilepsia no controlada o encefalopatia progresiva, es preferible retrasar la
inmunizacién anti pertussis (Pa, acelular o Pw, célula completa) hasta que se haya
corregido o estabilizado la enfermedad. Sin embargo, la decisién de administrar la

vacuna pertussis debera hacerse considerando el caso individual después de
determinar cuidadosamente los riesgos y beneficios.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del
tratamiento y supervision medica adecuados, para el caso poco comun de presentarse
una reaccion anafilactica después de la administracion de la vacuna.
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