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DISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

"2016- Afio del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

I
:Ministerio tie Sa{uti

Secretaría tic (j)oCíticas,
rR.!gufación c Institutos

)I.:i\~~.{)t'T

MÉDICA Y

I
I
I

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-7488-16-5 del Registro d~ esta

• I •
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA,

I
I
I
I

CONSIDERANDO: ¡
Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.~.

solicita la autorización de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e inforlación

para el paciente, para la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP CJDULTO

MONODOSIS y MULTIDOSIS), VAXIGRIP JUNIOR/ VACUNA ANTlbRIPAL

INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADO, Forma farmacéutica: SUSpJNSIóN

INYECTABLE, autorizada por Certificado NO46.650. I
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

I
de los datos característicos correspondientes a un certificado de Espe~cialidad

, I
Medicinal otorgado en los términos de la Disposición ANMAT N° 5755/96, se

encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97. ;

Que lo presentado se encuadra .dentro de los alcancesl de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, decreto 150/42 Y la

Disposición N° 5904/96. J
Que a foja 286, 287 Y 288 de las actuaciones referencia as en el

Visto de la presente, obra el informe técnico de evaluación favoraJle de la

Dirección de Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.
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DISPOSICION N0

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros, 1490/92, y 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,. Autorízase a la firma SANOFI PASTEURS.A, los nuevos ótulos,

prospectos e información para el paciente, cuyos textos constan a foja 202 aI _
210 para rótulos, fojas 211 a 252 para prospectos y fojas 253 a 2B5"para

información para el paciente, desglosándose los correspondientes a fojas 202 a

204 para rótulos; 211 a 224 para prospectos y 253 a 263 para información para

el paciente; para la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP('ADULTO

MONODOSIS y MULTIDOSIS) VAXIGRIP JUNIOR/ VACUNA ANTIGRIPAL

INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADO, Forma farmacéutica SUSPENSIÓN

INYECTABLE,autorizada por Certificado N° 46.650.

ARTÍCULO 2°.- Practiquese la atestación correspondiente en el Certificado N°

46.650, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

presente Disposición

,:" ,~
ARTICULO 3°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

f,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente qisposición

-2-



"2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nadona!" .

DISPOSICiÓN N°•:Ministerio de Sa{uá
Secretaría de Pofítuas,
~8ufi:¡ción e Institutos

jI.:¡.l::M.)f. 'T:

I

8 631 (i
I

conjuntamente con los rótulos y prospecto, información para el paciente y
I

Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
I

archívese.

J

EXPEDIENTE N° 1-47-0000-7488-16-5

DISPOSICIÓN NO

mjrl

Dr. I'i08ERTel LID
Suball'mlnfstrador Nacional

A.N M.A.T.
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prelIenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

I
Lea fodo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
información importante para usted o su hijo. l
.Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO.
• Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dárselo a otras personas .
• Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trat de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. I
Contenido de este prospecto
1, ¿QUÉ ES VAXIGRIP y PARA QUÉ SE UTILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5, CONSERVACIÓN DE VAXIGRIP
6. INFORMACIÓN ADICIONAL

1 ¿QUÉ ES VAXIGRIPY PARA QUÉ SE UTILIZA?

VAXIGRIP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRIP debe usarse según las recom ndaciones
oficiales.
Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas na:urales del
organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componJntes de la
vacuna puede provocar la gripe. 1
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cep s de virus
que pueden cambiar cada año. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada año. El riesgo rhás alto de
contraer la gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido racunados
en otoño, todavía es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contraer la gripe
hasta esta estación. Su médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para que se vacune.
VAXIGRIP está destinado a proteger a usted o a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección.
El periodo de incubación de la gripe dura unos días. Así si uslcd o su hijo han estado expuestos a la gripe justo
antes o después de la vacunaCión, usted o su hiJOpueden todavía desarrollar la enfermedad I
La vacuna no protegera a usted o a su hiJOcontra los resfnados a pesar de que algunos síntomas se parezcan a los

de la gnpe 1
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?

Para asegurarse de que VAXIGRIP es apropiado para usted o su hIJO, es Importante que aVIse a su médlCO o
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se 10explique.

No use VAXIGRIP:
• Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:

Los principios activos o
Alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o
Cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, co o huevo

(ovoalbúmina o proteína de poIlo), neomicina, formaldehido u octoxinol-9 (ver sección 6).
• Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad guda, la
\'acunación debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado.

\

I S.,.
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I
VAXIGRIP(Adulto) ~Información para el PacienteARGOS/2016-

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si usted o su hijo:
• nenen una respuesta mmune baja (mmunodeflclencIa o toma de medIcamentos que afecten nI SIstema
~ullilano), 1
• sufren trastornos de la coagulaCIón o tiene amoratamlentos fácilmente
Su médICOdeCldITaSIusted o su hlJOdeben reCIbir la vacuna
SI por cualqUIer razón, se le debe hacer a uslcd o su hiJOun análiSIS de sangre en los días slgmentes a la acunaclOn
contra la gnpe, Informe a su médICO.En efecto, se han obselVado análiSIS con resultados POSitiVOSfalsos hn algunos
paCientes que hablan sido vacunados reCIentemente 1
Al 'gu,l que tod" 1" "'uo", VAXTGRIPpuede 00 pmtege<mmple"mente' tod" 1" pmon" muo¡ d".
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Uso de VAXIGRIP con otros medicamentos:
• Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo están tomando o han tomado recientemente otra

vacuna u otTo medicamento. 1
• VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en exlremidades diferenle . En este

caso, pueden intensificarse los efectos adversos. l'
• La respuesta inmunológica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, como

corticosteroides, fármacos citotóxkos o radioterapia.

Embarazo y lactancia:
Si está embarazada o en periodo de ¡actanda, si cree que podrla estar embarazada o tiene intención de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. I
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilibción de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalías para el feto ni la madre atribulbles a la
vacuna.
VAXlGRlP puede utilizarse durante la lactancia.
Su médico o farmacéutico será capaz de decidir si debe recibir VAXIGRIP.

Conducción y uso de máquinas:
VAXIGRIP no tiene ningún efecto o solamente un efecto mínimo sobre la capacidad de conducir o d~ utilizar
máquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

Posología:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 mI.

Uso en los niños
Los niAos a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 mI.

Los niños de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 mI.

Si su hijo tiene menos de 9 años de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe admínistrársele
una segunda dosís después de un intervalo de al menos 4 semanas. 1
Forma de administración
El profesional le administrará la dosis recomendada de vacuna con una inyección en el músculo o prof ndamente
bajo la piel.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si usted o su hijo ha usado más VAXIGRIP del que debería:
En algunos casos, se ha usado una dosís más ímportante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la sección 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Infomlación sobre
Vacunaciones (SlV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081 1
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las p rsonas los
sufran.
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDlAT AMENTE a su médico si usted o su hijo presentan;

reacciones alérgicas graves;
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, ritmo

cardiaco rápido y pulso lento, piel fría y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (ChOqUe))
• hinchazón situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, ga ganta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioederrla)
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo induyeAdo picor,

urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema). 1
Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria que es poco
frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas) en niños de 3 a 8 años de edad.

Otros efectos adversos informados:
Muy frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en los adultos 1/ las personas mayores
• Dolor de cabeza (1)

• Dolores musculares (1)

• Malestar (1) (2), fatiga o debilidad inhabitual (1) (2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (1); dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento

wJ RCV,t,N ,
kON!:
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Muy (recuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en la población pediátrica*
• Dolor de cabeza (1) (5) (6), llanto inhabitual (1) (4), irritabilidad (1) (4), sonmolencia (1) (4)

• Dolores musculares (1) (5)(6)
• Diarrea (1)(4)

• Disminución o pérdida de apetito (1) (4)

• Malestar (1) (5) (6), fiebre (1)(4), escalofríos (1) (6)

• Reacciones en el lugar de la inyección (1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento (4) (5)

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en los adultos y las personas mayores
• Dolores articulares (1)

• Aumento de la sudoración (1)

• Reacciones en el1ugar de la inyección: amoratamiento (1), picor (3)

• Escalofríos (1), fiebre (1), malestar (3), fatiga o debilidad inhabitual (3)

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en la población pediálrica*
• Sensación de vértigo (6)

• Insomnio (1) (4)

• Vómitos (1) (4)

• Fiebre (5) (6), escalofríos (51,

• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (1), picor, incomodidad (6), endurecimiento (6), calor (6).

Poco {recuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos lilas personas mallores
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (2)

• Somnolencia (3) , sensación de vértigo (3)

• Nausea (2), diarrea (1)

• Síndrome pseudo gripal (2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (2); incomodidad, calor
Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en la población pediátrica*
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (S)

• Diarrea (S)

• Reacciones en el lugar de la inyección (5); hemorragia, calor
* Niños/adolescentes de 6 meses a 17 años de edad
Raras (que rueden afectar hasta una de cada 1000 personas) en los adultos JI las personas mayores
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), disminución de la sensibilidad (hipoestesia) (21,

adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) (3), dolor siluado en la vía nervio a
(neuralgia) (3)

• Hinchazón de los ganglios del cuelio, axila o ingle (3)

Frecuencia no determinada (no se puede estimar semn los datos disponibles)
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (4)(6)

• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia) (7)

• Dolor situado en la vía nerviosa (neuralgia) (S) (6)

• Convulsiones
• Trastornos neurolór;icos que pueden provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y ebilidad

en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo I
(encefalomielitis, neuritis (2) (3) (5) (6) Y síndrome de Guillain-Barré (2) (3) (5) (6))

• Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy
raros a problemas renales transitorios I

• Reducción temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un número bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria). ,

(1) Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1 a 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
(2) En los adultos
(3) En las personas mayores
(4) 6 a 35 meses
(5) 3 a 8 años
(6) 9 a 17 años
(7) 6 meses a 17 afios

Comunicación de efectos adversos:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicam nto. Esto
permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de
la salud a reportar cualquier sospecha de eventos adversos. l
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más informació sobre la
seguridad de los medicamentos.

5. ¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIP?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS.

No utilice esta después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el .Itimo día
del mes que se indica. l
Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exteri r para
protegerla de la luz.

Re'
D'.
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Los medicamentos no se deben tirar por Jos desagües ni a la basura. Pregwllc al profesional como deshacerse de los
medicamentos y de los envases que no necesita. De esta forma ayudará a protegeral medio ambienle.

6. INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 mI los principios activos 5011: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*:
Al (HINl) 1511&HA*"
Aj(H3N2).. 15J.IgHA**
BI .15 ~lgHA*'
*Cullivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina
Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el Hemi ferio Sur)
temporada actual I
Los demás compo1lentes SOIl:una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico dihidratado,
fosfalo monopotásico, cloruro dE'potasio, agua para inyectables. I
VAXlGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXIGRIP).

Aspecto de VAXIGRIP Ycontenido del envase:
VAXIGRIPes una suspensión inyectable en jeringa prellanada de 0,5mi en caja de 1.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO: J
Esta mformacIón está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario.

AIlgual que con todas las vacunas myectables, se recomienda disponer de un tratamlento médICOap opmdo y
vigilar al sujeto en el caso, raro, dE'una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambienle anles de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta VaClU1.ilno debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.

JI/sin/crioues para admillistrar l/l/a dosis de 0,25 mI el/nmos de 6 a 35 meses de edad:

Cuando se indica una dosis de 0,25 mI, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 mi: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa. Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25ml.

Ver también la sección 3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

"Ante cualquier inconveniente con el produclo el paciente puede llenar ¡a ficha que está en la Página Web de It ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/fannacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADON° 46.650

Elaborado en Francia por SANOPl PASTEURS.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFl PASTEURS.A.
Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - Servicio de Infonnación sobre Vacunaciones (SIV)- (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

ARG 05-2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición ND
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Industria de origen: Francesa

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en frasco multidosis

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Venta bajo receta

I
Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
información importante para usted o su hijo.
-Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
• Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dárselo a otras personas .
• Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido de este prospecto
1. ¿QUÉ ES VAXIGRIPY PARA QUÉ SE UTILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VAXIGRIP
6. INFORMACIÓN ADICIONAL

1 ¿QUÉ ES VAXIGRIPY PARA QUÉ SE UTILIZA?

VAXICRlP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hiJo contra la gnpe. VAXIGRIP debe usarse según las recomendacIOnes
oficiales. J
Cuando una persona recibe la vacuna VAXTGRJPel sistema inmunitario (el sistema de las defensas na rales del
organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componeAtes de la
vacuna puede provocar la gripe. 1
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cepas de virus,
que pueden cambiar cada año. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada año. El riesgo más alto de
contraer la gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido vAcunados
en otoño, todavía es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contrae} la gripe
hasta esta estación. Su médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para que se vacnne. l
VAXIGRIP está destinado a proteger a usted o a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en 1 vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección. I
El período de incubación de la gripe dura unos días. Así si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe justo
antes o después de la vacunación, usted o su hijo pueden todavía desarrollar la enfermedad. I
La vacuna no protegerá a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos síntomas se parezcan a los
de la gripe.

2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?

Para asegurarse de que VAXIGRlP es apropiado para usted o su hijo, es importante que avise a su médico o
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIP:
• Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:

Los principios activos o
Alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o
Cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, como huevo

(ovoalbómina o proteína de pollo), neonUcina, formaldeilldo u octoxinol-9 (ver sección 6).
• Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la
vacunación debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si usted o su hijo:
• tienen una respuesta irunune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al istema
inmunitario),
• sufren trastornos de la coagulación o tiene amorata mientas fácilmente.
Su médico decidirá si usted o su hijo deben recibir la vacuna.
Si por cualquier razón, se le debe hacer a usted o su hijo un análisis de sangre en los días siguientes a la va unación
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado análisis con resultados positivos falsos erl algunos
pacIentes que habían sldo vacunados reCientemente 1

Al,g~ q; tod" 1"v",un", VAXIGRIPpuedenopcoteg"completamente,tod" I"R~e~~~n~'Mv~,~n'Le
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USOde VAXIGRIP con otros medicamentos: Dt EHí''':'t>.''
• Comunique a su médico o farmacéuticosi usted o su hijo están tomando o han tomado reciente~ente~¿tra

vacuna u otro medicamento. I
• VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades diferentet En este

caso, pueden intensificarse los efectos adversos. I
• La respuesta inmunológica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, como

corticosteroides, fármacos citot6xicos o radioterapia. I
Embarazo y lactancia:
Si está embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podría estar embarazada o tiene intención de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento. I
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilihación de
vacunas anligripales inactivadas en el mundo no indican anomalías para el feto ni la madre atribulbles a la
vacuna.
VAXIGRIP puede utilizarse durante la lactancia.
Su médico o farmacéutico será capaz de decidir si debe recibir VAXIGRlP.

Conducción y uso de máquinas:
VAXIGRIP no tiene ningún efecto o solamente un efecto mínimo sobre la capacidad de conducir o de utilizar
máquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:
.vAXIGRIP contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP?

Posología:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 mI.

Uso en los niños
Los ninos a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 mI.

Los niños de.6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 mI.

Si su hijo tiene menos de 9 años de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrársele
una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administración
Su médico le administrará la dosis recomendada de vacuna con una inyección en el músculo o profunda ente bajo
la piel.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si usted o su hijo ha usado más VAXIGRIP del que debería:
En algunos casos, se ha usado una dosis más importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a 10 descrito en la sección 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicología de: I
Hospit,l1 de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre
Vacunaciones (SlV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081 1
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS~t~~~~;~;~;;::::::~~~O:'é:¡~O:::::::~::::n~:e::: adve"" aunque no lod" la, Plrsonas los

- reacciones alérgicas graves:
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, rih o

cardiaco rápido y pulso lento, piel fría y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque) 1
• hinchazón situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garganta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioederrla)
_ reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyerldo picor,

urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema). J
Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria ue es poco
frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas) en niños de 3 a 8 años de edad.
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Otros efectos adversos informados:
Muy frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en los adultos y las personas mayores
• Dolor de cabeza (1)

• Dolores musculares (1)

• Malestar (1) (2), fatiga o debilidad inhabitual (1) (2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (1): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimie
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Muy {recuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas) en la población pediátrica~
• Dolor de cabeza (1) (5) (6), llanto inhabitual (1) (4), irritabilidad (1) (4), somnolencia (1) (4)

• Dolores musculares (1) (5) (6)

• Diarrea (1)(4)

• Disminución o pérdida de apetito (1) (4)

• Malestar (1) (5) (6), fiebre (1) (4), escalofríos (1)(6)

• Reacciones en el lugar de la inyección (1); dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento (4) (5)
Frecuentes (que pueden afectar hasla una de cada 10 personas) en los adultos y las personas mayores
• Dolores articulares (1)
• Aumento de la sudoración (1)

• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento (1), picor (3)

• Escalofrios (1), fiebre (1), malestar (3), fatiga o debilidad inhabitual (3)

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en la población pediátrica*
• Sensación de vértigo (6)
• Insomnio (1)(4)
• Vómitos (1) (4)
• Fiebre (5) (6),escalofrios (5),

• Reacciones en el lugar de la inyección; amoratamiento (1), picor, incomodidad (6), endurecimiento (6), calor (6).

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos y las personas mayores
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (2)

• Somnolencia (3) , sensación de vértigo (3)

• Nausea (2),diarrea (1)
• Síndrome pseudogripal (2)

• Reacciones en el lugar de la inyección (2): incomodidad, calor
Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en la población pediátrica*
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (5)

• Diarrea (5)

• Reacciones en el lugar de la inyección (5): hemorragia, calor
* Niños/adolescentes de 6 meses a 17 años de edad
Raras (que pueden afectar hasta una de cada 1000 personas) en los adultos y las personas mayores
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), disminución de la sensibilidad (hipoestesia)-(2),

adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) (3), dolor situado en la vía nervio~a
(neuralgia) (3)

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (3)
Freruencia no determinada (no se puede estimar según los datos disponibles)
• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (4) (6)
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia) (l)

• Dolor situado en la vía nerviosa (neuralgia) (5) (6)
• Convulsiones
• Trastornos neurológicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y tlebilidad

en los miembros, pérdida del equílíbrio, pérdida de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo j
(encefalomielitis, neuritis (2)(3)(5)(6)Y síndrome de Guillain-Barré (2)(3)(5)(6)) .

• Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en caso. muy
raros a problemas renales transitorios t

• Reducción temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un número bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria). ,

(1) Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1 a 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
(2) En los adultos
(3) En las perSOnas mayores
(4) 6 a 35 meses
(5) 3 a 8 años
(6)9 a 17 años
(l) 6 meses a 17 años

Comunicación de efectos adversos:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. ESto permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/rieseo del medicamento. Se les pide a los profesionales oe la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

5. ¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIP?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS.

No utilice esta vacnna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el
último día del mes que se indica. I
Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°q. No congelar Conservar [a ¡elmga en el embalaje extenor para
protegerla de la luz I
Los medlcamentos no se deben tirar por los desagtles ID a la basura Pregunte al profeslOnal como deshacerse de los
medICamentos y de los envases que no neceslta. De esta forma ayudará a proteger el medlO ante. J
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6. INFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 mI los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*:
Al (HINl) ..15 !lBHA**
Aj(H3N2)..... 15118HA*"
Bj................ ....15Ilg HA*"
*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el hemisferio Sur)
emparada actual 1
Los demás compo1lentes son: el timerosal y una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato clisódico
dihidratado, fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables. I
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmína, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXIGRIP).

Aspecto de VAXIGRIP y contenido del envase:
VAXIGRIP es una suspensión inyectable en frascos multidosis de 5 mI conteniendo 10 dosis de vacuna y de
10 mI conteniendo 20 dosis de vacuna

La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un h'atamiento médico apropiado y
vieilar al sujeto en el caso, raro, de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.
Antes de administrar, verifique el contenido visualmente ..

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

Después de extraer la primera dosis, la vacuna' contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente dentro de
los 7 dlas siguientes.
Para cada dosis extraída y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nueva e 'tériL
Entre las diferentes extracciones y, en todos los casos, como máximo dentro de los cinco minutos postehores a la
extracción de la última dosis, se debe poner el frasco Cll el refrigerador para mantener el producto a temp~ratura de
conservación requerida, es decir entre +2°Cy +8"C(nunca en congelador).
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:

• Si la extracción estéril no fue realizada estrictamente.
• Si hay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado.
• Si hay lUl signo visible de contaminaci6n como un cambio en el aspecto o la presencia de partículas en

suspensión. t
En todos los casos el frasco debe ser conservado según las condiciones descriptas en el modo de empleo del.fabricante
durante su período de conservación. 1
La eliminación del medicamento no utilizado y de lodos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizará
de acuerdo con la normativa locaL
No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa,
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.
Ver también la sección 3, ¿Cómo usar Vaxigrip?

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede nenar la ficha que está en la Página Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.arljannacovigilanciajNotíficar.asp o llamar a ANMA T responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADON° 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEURS.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFI PASTEURS.A.
Cuyo 3532 (1640)Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Induslrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre Vacunaciones (SIV)- (011) 4732-59006 (011)4732-5081

ARG 05-2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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Venta bajo receta

1

VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo reciba esta vacuna porque contiene
información importante para su hijo .
•Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.
•Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
•Esta vacuna se le ha recetado solamente a su hijo y no debe dárselo a otras personas.
'Si su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4.

Contenido de este prospecto
1. ¿QUÉ ES VAXIGRIP JUNIOR Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIPJUNIOR?
3. ¿CÓMO USAR VAXIGRIP JUNIOR?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
5. CONSERVACIÓN DE VAXIGRIP JUNIOR.
6. INFORMACIÓN ADICIONAL.

1. ¿QUÉ ES VAXIGRIPJUNIOR y PARA QUÉ SE UTILIZA?

VAXIGRIPJUNIOR es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. VAXTGRIP JUNIOR debe usarse según las
recomendaciones oficiales. l
Cuando un niño recibe la vacuna, VAXIGRIPJUNIOR el sistema imnunitario (el sistema de las defensas n rurales
del organismo) produce su propia protección (anticuerpos) conlTa la enfermedad. Ninguno de los compbnentes
de la vacuna puede provocar la gripe. 1
La gripe es una enfermedad que puede propaearse rápidamente y que está causada por diferenles cepas e virus,
que pueden cambiar cada ailo. Por ello, su hijo necesita vacunarse cada ano. El riesgo más alto de contraer la
gripe es durante los meses más frios, entre abril y septiembre. Si su hijo no ha sido vacunado en atona, todavía es
posible hacerlo hasta la primavera, ya que su hijo corre el riesgo de contraer la gripe hasta esta estadión. Su
médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para vacunar a su hijo. L
VAXIGRIPJUNIOR está destinado a proteger a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la I acuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección.
El período de incubación de la gripe dura unos días. Así, si su hijo ha estado expuesto a la eripe justo antes o
después de la vacunación, puede todavía desarrollar la enfermedad. I
La.vacuna no protegerá a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos síntomas se parezcan a los de¡la
gnpe.

2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Para asegurarse de que VAXIGRIPJUNIOR es apropiado para su hijo, es importante que avise a su m, dico o
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIr JUNIOR:
• Si su hijo es alérgico (hipersensible):

a los principios activos o
a alguno de los alToscomponentes de esta vacuna (mencionados en la sección 6), o

- a cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequeñas, como huevo
(ovoalbúmina o proteína de pollo), neomicina, formaldehído u octoxinol-9 (ver sección 6). t
• Si su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la vacurlación
debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIPJUNIOR.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si su hijo:
• tiene una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
inmurotado), l
• sufre trastornos de la coagulación o tiene amoratamientos fácilmente.
Su médico decidirá si su hijo debe recibir la vacuna.
Si por cualquier razón, se le debe hacer a su hijo un análisis de sangre en los días siguientes a la vacu ación
conlTa la gnpe, informe a su medICO En efecto, se han observado análiSIS con resultados POSitivOSfalsos en
algunos panentes que habían SIdovacunados reclCntcmente I
Al Igual que todas las vacunas, VAXlGRIP JUNIOR puede no proteger completamente a todas las pe sonas
vacunadas.
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Uso de VAXIGRIP JUNIOR con otros medicamentos:
• Comunique a. su médico o farmacéutico si su hijo está tomando o ha tomado rec'O ~'

otro medicamento. .9
• V~IGRIP JUNIOR puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades

diferentes. En es.te caso, pu~den intensific~rse.los. efectos adversos. 1
• La .respue~ta mmunológlCa puede drsrnmUlTen caso de tratamientos i:qmunosupresores, como

corticosterOldes, fármacos citot6xicos o radioterapia.

Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP JUNIOR contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1 mmo1de potasio (39 rng) y de sodio (23 mg) por dosis, es dedr,
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

3.¿c6MO USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Posología:
Los 00105 de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 mL

Si su hijo no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrársele una segunda dosis después de
un intervalo de al menos 4 semanas. I
Forma de administración:
El profesional le administrará la dosis recomendada de vacuna con nna inyección en el músculo o
profundamente bajo la piel.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si su hijo ha usado más VAXIGRIP JUNIOR del que debería:
En algunos casos, se ha usado una dosis más importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se iJúormaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la sección 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comnnicarse con los entras
de Toxicologia de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de lnformació:tit sobre
Vacunaciones (SlV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

Reacciones alérgicas
Consulte lNMEDIATANIENTE a su médico si su hijo presenta:

reacciones alérgicas graves:
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, rihno cardiaco

rápido y pulso lento, piel fria y húmeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque) I
• hinchazón situada muy a menudo en la cabeza y el cueno, incluyendo la cara, labios, lengua, gargknta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema). 1
_ reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo

picor, urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema). ,
La frecuencia de estos efectos adversos no está determinada (no se puede estimar según los datos disponiWes).

Otros efectos adversos informados
Muy frecuentes (que pueden afectar a más de una de cada 10 personas):
• Llanto inhabitual, irritabilidad, somnolenda
• Diarrea
• Disminución o pérdida de apetito
• Fiebre
• Reacciones en el lugar de la inyección: dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurecimiento.
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas):
• lnsorrmio
• Vómitos
• Reacciones en el lugar de la inyección: amoratamiento, picor.
Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 días siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1 a 3 dfas
después sin tratamiento. La mayorfa de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada. 1
Frecuencia no determinada (no se puede estimar según los datos disponibles):
• lnfiamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en caso muy

raros a problemas renales transitorios 1
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurológicos que pl¡teden

provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida del
equilibrio, alteración de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis), I

• Reducción temporal en el número de algunas partículas en la sangre llamadas placas; nn número bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria),

• Hinchazón de los ganglios del cueUo, axila o ingle (liJúadenopatía).

D'
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5.¿CÓMO CONSERVAR VAXIGRIPJUNIOR?

MANTENER FUERA DE LA VISTA y DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

Comunicación de efectos adversos:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicam
permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/ riesgo del medicamento. Se les pide a los pro
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la
seguridad de los medicamentos. I

I

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el
último día del mes que se indica.

Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exteribr para
protegerla de la luz. ~

Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. Pregunte al profesional cómo deshacerse de,
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudará a proteger el medio ambiente.

6.INFORMAClÓN ADICIONAL

Composición de VAXIGRIP JUNIOR:

Para una dosis de 0,25 mI los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*: ~
Aj(H1N1) 7,5microgramos de HA*" I
Aj (H3N2) 7,5 microgramos de HA*"
Bj 7,5 micro gramos de HA ** I
*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos l.
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la 0115 (Organización Mundial de la Salud) (en el hemisferio
Sur) temporada actual

Los demás componentes son: una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato di ódico
dihidratado, fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables.

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use VAXlGRlP JUNIOR).

I
Aspecto de VAXIGRIP JUNIOR Ycontenido del envase:. \~
VAXIGRIP JUNIOR es lllia suspensión inyectable en jeringa prellenada de 0,25 mi en caja de 1. La vacuna,
después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente. l
INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO: l
Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario:

Al Igual que con todas las vacunas myectables, se recomIenda dlsponer de un tratamiento médICO apropl do y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

No debt: mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa,

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.

Ver también la sección 3. ¿Cómo usar VAXIGRlP JUNIOR?
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VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual

Suspensión inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo re:eeta

COMPOSICIÓN f
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5mI contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*; I
Al (H1Nl) 15 "g HA"
Aj(H3N2) 15 ¡.i.gHA** I
B/ 15 !1g HA **
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
*" hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mi contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disódico
¿ihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúrnina, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación. (Ver sección CONTRAINDICAOONES).

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Irunuruzación activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectable en jeringa prelJenada.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES
Prevención de la gripe.
VAXIGRlr está indicada en adultos y en niños a partir de 6 meses
VAXIGRIPdebe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología:

Adultos: 0,5 mI.

Poblaci6n pediátrica:

Niños a partir de 36 meses de edad: 0,5mI.

Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clinicos son limitados. Ver sección "Precauciones es eciales de
eliminación y otras manipulaciones" para más información sobre la administración de la dosis de 0,25 mI.

Los niños menores de 9 años de edad, que no han sido vactulados anteriormente deberán recibir una seJ..mda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. I
Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIPen niños menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administración:
Administrar por via intramuscular o subcutánea profunda.
Para los adultos y niños a partir de 36 meses de edad: la adminislmción intramuscular se realiza de preferencia en
el músculo. deltoides. .. . . . . I
Para los ruños de 12 a 35 meses de edad; la admmlstraclón mtramuscular se realiza de preferenCIa en la parte
anterolateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente). I
Para los niños de 6 a 11 meses de edad: la adrrúnistración intramuscular se realiza de preferencia bn la parte
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no dehe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.
Instrucciones para administrar una dosis de 0,25 mI en niños de 6 a 35 meses de edad:
Cuando se indica una dosis de 0,25 mI, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 1:01: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa. Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25mI. Ver también las secciones Posología y Forma de Administraci~n.
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los maLeriales que hayan estado en contacto con él, se
realizará de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos

ROX' JE.'LONE
OIFl: e o A 1!!CNIC'",,1 OEFI:~Y\V SAN. I P:;TE R S.A.
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CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico; vacuna antigripal,

Código ATe: J07BB02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duración de la
inmunidad inducida posterior a la vacnnaci6n es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección "COtvIPOSICIÓN"
o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, p¡!oteínas de
pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9 (Ver sección COMPOSICIÓN).

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláclica después de la administración de la vacuna. '

VAXIGRIP no debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.

Al igual que con todas las demás vacunas administradas por vía intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o uastornos de coagulación ya que puedb sangrar
después de una administración intramuscular en estos sujetos. 1:

Como con todas las vacunas, la vacunación con VAXIGRlP puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresión congénita o adqUiridJ puede ser
insuficiente.

Interferencia con análisis serológicos:
Verla Sección"Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción".

Embarazo y lactancia:
Embarazo
Las vacunas anligripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utiÍización de
vacunas anligripales inactivadas en el mundo no indican anomalias para el feto ni la madre atribuibles a la vacuna.
Lactancia
La vacuna puede administrarse durante la lactancia.
Fertilidad
No se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción:
VAXIGRIP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos atlversos.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un uatamiento inmunosuprksor.
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas seroiógicas que,
utilizan el método EUSA para detectar los anticuerpos contra HIVl, hepatitis e, y sobre todo HILV1. Descartadas
por el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberían a la respuesta de IgM inducida
por la vacunación.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas:
La influencia de VAXIGRlP sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos clínicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o más recibieron VAXIGRIP.
La dosis y el número de dosis variaron según los antecedentes de vacunación y la edad de los niños (ve~Población
pediátrica en la subsección b. Lista tabulada de efectos adversos). 1
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 días siguientes a la inyección de VAXIGRIP y se res lvieron de
forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de los efectos adversos so1icitado~ fueron de
intensidad leve a moderada. 1
El efecto adverso solicitado ÍIÚonnado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de VAXIGRIP fue
el dolor en el lugar de la inyección en todas las poblaciones excepto en los niños de 6 a 35 meses de eRad, en los
cuales la irritabilldad fue la reacción informada con mayor frecuencia. 1
El efecto adverso sistémico solicitado ÍIÚonnado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyección de
VAXIGRlP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los niños de 9 a 17 años de edad, así como el
malestar en los niños de 3 a 8 años.
Los efectos adversos solicitados fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en los
adultos.

MJ EMllONE.
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b. Lista tabulada de efectos adversos 8 6 3
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados después de la va
VAXIGRIP durante ensayos clínicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización en todo el muo o .

•

I
Adultos y personas mayores 1
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de más de 4300 adultos y

Los efectos adversos están clasificados en términos de frecuencia según la siguiente convención:
Muy frecuentes (;<:1/10);
Frecuentes (;<:1/100 a <1/10);
Poco frecuentes (~1/1.000 a <1/100);
Raras (2:1/10.000 a <1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar según los datos disponibles.

más de 5000 personas mayores de más de 60 años de edad. I
EFECTO ADVERSO FRECUENCIA

Trastornos de la san e 1 del sistema /in 'ático I
Linfadenopatía (1) I Poco frecuente
Trombocitopenia transitoria I No detennirjada
Trastornos del sistema illmllnol6~co I
Reacciones alérgicas tales como hinchazón de la cara1é),urticaria(é), prurito, prurito generalizado(6), Ram Ieritema, eritema l!eneralizado(6), erunción
Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedema, choque No detcrmiriada
Trastornos del sistema neroioso I
Cefalea Muy frecuen;re
Sensación de vértigO(3),somno1encia(~) Poco frecuerlte
Hipoestesia(~l, parestesia, neuralgia(51, radiculitis braquial(3) Rara I
Convulsiones, trastornos neurológicos tales como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain- No determirlada
Barré I
Trastornos vasculares I
Vasculitis tales como ura de Henoch-Schonlein con afección renal transitoria en al os casos No detcrntiIiada
Trastornos astroillteStinales I
Diarrea, nausea (2) Poco frecuerite
Trastornos de la iel del te.ido subcutáneo ,
Aumento de la sudoración Frecuentes I
Trastornos muscllloesqlleléticos y del tejido conjuntivo I
lv1ial ias Muy frecuentes
Artral .as. Frecuentes I
Trastornos enerales 1 alteraciones €lJ ellu ar de administración I
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema/ €mojecimicnto en eilugar de la inyección,

Muy '''cu'redema/hinchazón en el lugar de la inyección, induración en el lugar de la inyección, malestar(4)
asterúa(4), prurito en el lugar de la inyección(4)

Fiebre, escalofrlos, e uimosis en el lugar de la inyección Frecuentes I
Sindrome pseudogripal(2), calor en el lugar de la inyección{~J,incomodidad en el lugar de la Poco frecuentes
invección(21 I
(J) Raro en las personas mayores
l'llnfurmados d,-,rantelos ensayos cUnicosen ad,-,ltos
m Informadosdurante los ensayoscllnicosen las personas mayores
«1 Frecuenteen las personasmayores
(S) Nodeterminado en los adultos
(6) Nodeterminado en las personasmayores

Población pediátrica
En funCIón de sus antecedentes de vacunaCión, los ruños de 6 meses a 8 años de edad reCIbIeron una o dos dOSIS de
VAXIGRIP. Los nll'los de 6 a 35 meses de edad recibieron la formulación de 0,25 mI y los niños a parnl. de la edad
de 3 años recibieron la formulación de 0,5 ml. 1
• Niños/adolescentes de 3 a 17 años de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de más de 300 n. os de 3 a 8
años de edad y de unos 70 niños/ adolescentes de 9 a 17 anos de edad. I
En los niños de 3 a 8 anos de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 días~espués de
la inyección de VAXTGRlP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección (56,3 %), malestar
(27,3 %)'. mialgia (25,5 %) y eritema/e~rojecimiento en el lugar de.l~ inyec~ión (23,4 %). l.
En los cuños/adolescentes de 9 a 17 anos de edad, los efectos sollCltados Informados con mayor frecuenCIa en los 7
días después de la inyección de VAXIGRlP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de 11 inyección
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 a 17,6 %) Y eritema/enrojecimiento en el lugar de fu. inyección
(5,5a17,6%). ~

Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños/adolescentes de 3 a 17
afias de edad después de la vacunación con VAXIGRlP durante ensayos clínicos y durante la vigilancia posterior a

la comercialización en todo el mundo.
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EVENTOS ADVERSOS tfTrastornos de la sangre y del sistema linfático ¡.p< E!'f\\'!

Linfadenopalía (5) I Poco frecuentes
Trombocítopenia transitoria No determinada
Trastornos del sistema inmunológico
Urticaria (5) Poco frecu entes
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupción eritematosa, disnea, angioedema, choque I No determinada
Trastornos del sistema neroioso
Cefalea Muy frecuentes
Sensación de vértigo (~) Frecuentes
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos ncuro16gicos tales como encefalouúelitis, neuritis y No determinada
síndrome de Guillain-Barré
Trastornos vasculares
Vasculitis tales como púrpura de Henoch-Schonleín con afección renal transitoria en algunos casos I No determinada
Trastornos gastrointestinales
Diarrea (1) Poco frecuentes
Trastornos musculoesqlleléticos y del tejido conjuntivo
Mialgias Muy frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el lllgar de administración
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema/ enrojecimiento en el lugar de la inyecciÓn, Muy frecuentes
edema/hinchazón en el lugar de la inyección, induración en el lugar de la inyección, malestar.
Fiebre, escalofríos (4), equimosis en el lugar de la inyección, incomodidad en el lugar de la inyección Frecuentes
(2), prurito en el lugar de la inyección
Calor (3) en el lugar de la inyecciÓn, hemorragia en el lugar de la inyección (1) Poco Frccuerites
(1)Informado en los ensayos clínicos en niños d~ 3 A8 anos de edad
(O)Informado en los ensayos clínicos ennlllosjadolescentes de 9 ~ 17 años de edad
O) Frecuente en niñosjadol~scent<'s de 9 A17 anOSde edad
{<) Muy rre<;uente en niflosjadolescentes de 9 A17 años de edad
(S)No determinado en niñosjadolescentes de 9 A17 años de edad

• NÍ110s de 6 a 35 meses de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de cerca de 50 niños de 6 a
35 meses de edad.
Durante un ensayo clínico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 días después de la
inyección de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyección (23,5 %), irritabilidad (23,5 %), fiebre
(20,6 %) Y llanto anormal (20,6 %).
Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en Jos 7 días después de lá inyección
de VAXIGRIP fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminución del apetito (35 %) Y llanto
anormal (30 %).
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños de 6 a 35 meses de
edad en los 3 ó 7 días después de la inyección de una o dos dosis de 0,25 mI de VAXIGRIP durante estos dos
ensayos cHnicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.
A continuación incluimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Niños de 6 a 3:; meses de
edad;

EFECTOS ADVERSOS I FRECUENqA
Trastornos de la sangre y del sistema linfático
TrombocitopelÚa transitoria, linfadenopatía I No determinada
Trastornos del sistema inmunológíco
Urticaria I No detenninada
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupción eritematosa, disnea, angioedema, choque I No determinada
Trastornos del metabolismo y de la nJJtrici611 ,
Disminución del apetito, anorexia(l) I Muy frecuentes
Trastornos psitpliátricos
Llanto anormal, irritabilidad I Muy frecuen~es
Insonmio(l) I Frecuentes ,
Trastornos del sistema nervioso
Somnolencia I Muy frecue:rltes
Parestesia, convulsiones, trastornos neurológicos tales como encefalomielitis I No determinada
Trastornos vasculares
Vasculitis tales como púrpura de Henoch-Schonlcin con afección renal transitoria en algunos casos I No detenn:iJ1ada
Trastornos gastrointestinales
Diarreas (1) Muy frecuentes

Vómitos Frecuentes
Trastornos generales y alteracio/les en el/ligar de administración
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyección. eritema/ enrojecimiento en el lugar de la inyección, Muy frecuen~es
edema/hinchazón en el lugar de la inyección, induración en el lugar de la inyección, fiebre
Prurito en el lugar de la inyección (1), equimosis en el lugar de la inyección (1) Frecuentes
(1) lnformadas en los 3 dias siguientes a la inyecoón de VAXIGRIP

VAXlGRIP

,
ROX NA O rTEMllONE
DIRE o A E:CNICA

A o ER 'DA
SAN PST RS.A.

I
(Adulto _ Monodosis) - Prospecto para el Médico - ARG OS/2016 - ygina 4 de 5



ORIGINAL 863

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento, Esto permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales dé la salud a
reportar cualquier sospecha de eventos adversos. j
SOBREDOSIS
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sabr dosis) con
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP descripto
en la sección "REACCIONES ADVERSAS". I
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los ,centros de
Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (01l) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (01l) 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (01l) 4732-5900 ó (01l) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 ml

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN YALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

PERíODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA \!1STA DE LOS NIÑos

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEURS.A.
Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Ora Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG OS/2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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Pro ecto de Pros

ORIGINAL
VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL (INACfIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual

Suspensión inyectable frasco multidosis
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo rJceta

COMPOSICIÓN . . . I
Segun recomendacIOnes de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cad¡¡ dosis de 0,5 ml contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:
Al (HINl) 15 ¡.tg HA**
Aj(H3N2) 15 ¡.tgHA**
B/ 15 ¡.tgHA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mI contiene tiomersal 2 microgramos y solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro
de potasio, Fosfato disódico dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído Yloctoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación. (Ver sección CONTRAINDICACIONES).

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Inmunización activa contra Josvirus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectable en frasco multidosis.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES
Prevención de la gripe.
VAXJGRIPestá indicada en adultos y en niños a partir de 6 meses
VAX1GRIPdebe ser usada sig¡1Íendorecomendaciones oficiales.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posologia:

Adultos: 0,5 mI.

Población pediátrica:

Niños a partir de 36 meses de edad: 0,5ml.

Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25mI. Los datos clínicos son limitados.

Los niños menores de 9 años de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segunda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. 1
Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIPen niños menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administración:
Administrar por vía intramuscular o subcutánea profunda.
Para los adultos y niños a partir de 36 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de pref~rencia en
el músculo. deltoides. .. ._ . . . I
Para los roñas de 12 a 35 meses de edad: la admmlstraclOn rntramuscular se realiza de preferenCJa en la parte
anterolateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente). I
Para los niños de 6 a 11 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe utilizarse en casode coloracióno en presencia de partículas extrañas en la suspensión.
Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente dentro de
los 7 dias siguientes.
Para cada dosis extraída y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una agy.ja nueva
estéril.. ." l.
Entre las diferentes extracclOnes y, en todos los casos, como máXImo dentro los cmco minutos posterIOres a la
extracción de la última dosis, se debe poner el frasco de nuevo en el refrigerador para mantener el ~roducto a
temperatura de conservación requerida, es decir entre +2°Cy +8°C(nunca en congelador).
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:

• Si la extracción estéril no fue realizada estrictamente.
• Sihay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado.
• Si hay un signo visible de contaminación como un cambio en el aspecto o la resencia de partículas en

suspensión. {
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Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

Código ATC: J07BB02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duración de la
inmunidad inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de Jos excipientes mencionados en la sección
"COMPOSICIÓN", como el timerosal, o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como
huevo (ovoalbúrnina, proteínas de pollo), neomicina, formaldclúdo y octoxinol-9 (Ver sección COMPOSICION).

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna.

VAXIGRIP no debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.

Al igual que con todas las demás vacunas administradas por vía intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulación ya que pueden sangrar
después de una administración intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, la vacunación con VAXIGRIP puede no proLeger 011100%de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en 105 pacientes que presentan una inmunodepresión congénita o adquirida pbede ser
insuficiente.

Interferencia con análisis serológicos:
Verla Sección"Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción".

Embarazo y lactancia:
Embarazo
Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
más importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilizJción de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalías para el feto ni la madre atribuibles a la Jacuna.
Lactancia
La vacuna puede administrarse durante la lactancia.
fertilidad
No se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción:
VAXICRIP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adv¿rsos.
La respuesta inmunitaria puede verse red\lcida si el paciente está recibiendo un tratamiento inmunosuprcsoi.
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serológi~as que
utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre todo HTLV1. Deschrtadas
por el Westem Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberían a la respuesta de 19M iJducida
por la vacunación.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas:
La influencia de VAXIGR1P sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos clínicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o más recibieron VAXIGRIP.
La dosis y el número de dosis variaron según Jos antecedentes de vacunación y la edad de los niflos (ver Población
pediátrica en la subsecCÍón b. Lista tdbulada de efectos adversos). j
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 días siguientes a la inyección de VAXIGRIP y se resolví ron de
forma espontánea de "1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de los efectos adversos solicitados fuJron de
intensidad leve a moderada. I
El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyección de VAXIGRIP fue
el dolor en el lugar de la inyección en todas las poblaciones excepto en los niTios de 6 a 35 meses de edad,! en los
cuales la irritabilidad fue la reacción informada con mayor frecuencia.
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El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias dcspu&; de la
VAXIGRIP fuc la cefalea en los adultos, las personas mayores y los niños de 9 n 17 años de edad,
malestar en los niños de 3 a 8 a1\05.
Los efectos adversos solicitados fueron de manera gen(lmi, menos frecuentes en las personas mayores que en los
adultos. \

b. LisIa tabulada de ('fectos adversos
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los cl"ectos adversos registrados después de la v8cunhción con
VAXIGRIP dumo!!'! ensayos dlnicos y durante In vigilancia posterior a la comercialización en todo el mun~o.

Los efectos adversos están clasificados en términos de frecuencia segUn la sigui!:!n!cconvención;
Muy fre<'uentes ~1/10);
Frecuentes f.!:1/100 ti <"l/ID);
Poco frecuentes f.!:1/1.000 ti <l/lOO);
Raras f.?1/10.000 a <1/1.(00);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no delerminadn: no se puede estimar según los datos disponibles.

Adultos y personas mayores
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en 105datos provenienles de más de 4300 adultos y
más de SOOOpersonas mayores de más de 60 años de edad. I

E11ECroADVERSO FRECUE.i"l'CIA',
TraMomo:; de IIISil" re d~l sis/emll /in itaco ,
Unflldcnopatllllll Poco frecuentel
Trombodtopenia transitorio No determina~
Tras/onzas drl sistl'mll ill/lIllllofóico - --- , ----
Reacciones1I1&gicastaJescomo hinchazón de la cara(6),urticoria(6),prorito, prorito gcn<!rnli7.1ldol6), R,,,, Ieritema, eritema""'eneraJi7..adol6j,cronr-i(Jn
RellroonC5all'-rgicasgraves tales como dimea, Imgioedema,choque No determinad~
Tras/amos del sistemll Ill'mioso - --- .. ,

cefalea Muy frecucnle
Scnsad6n de vértigoP),somnolenda(1) Poco frecuenle
HI tesin(1), orestesia.neural ¡alSl.radiculitis bra uinll3l Rnrn
Convulsiones, trastornos neurol6gicos tales como enccfalomieJitis,neuritis y lñndrome de Culllain- No determinadi
"a' I
Trastonws vasculares -- . . ,

.
Vasculitistales como , ura de Henoch-5chonleincon afecci6n r'ClUlltran.'>itoriaen al O!lcasos No determinada
"Trastomos astroillil'$tinales - ----, ,

" .
Diarrea,nausea m Poco frecuente I
Trastomos de III ¡iel del te'ido sllbcutdllro - " , , , ,

Aumenlo de la sudorad6n Frecuentes I
Trastomo.~ llIl/sCl//oesq/lelNicos IJ drl tejido conjllntivo

, . -- -_. - -_.- --
I. .

Mial 'as Muv frecuentes
Artral ". Frecuentes
Trastornos mera le.• /dt('raci01I~s 1'11e1/11lir de admi"istracióll ---- - . .

,

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyecci6n,critCTIUI/enrojcdmientoen el lugar de la inyocdón. Muy frecuente
edema/hincha1.6n en el lugar de la inyección,induraci6n en c1lugar de la inyocción,maIestaIi4l
aSlcnin(41,prurito l!nel lugar de la inyecci6n(4)

Fiebre,cscalofrtos, uimosis en ellu Ilt de la in ección Frecuentes
Slndrome pllCudogrip¡¡[(2),calor en el lugar de la inyecci6n(2),incomodidad en el lugar de la Poco frecuentes
invocci6n(2)
(11Raro en las personas mayores
Ollnformadosduranle10:1t1\SllVOScllnkosenlIdultOll
!'Ilnformadosdunmtelo:¡el1S/l~cllniCO!ll'nlllSpl'nOnll5mayores
1'1FrecuenteenlllspersollllSmay<lTC:'
I'lNod~l'fTl1ÍJIlldoen1madultos
I'lNodl"temúnadorn 1MpersonMmlI.yon'!S

Poblaci6n pcdiátrica
En función de sus antecedentes de vacunaci6n, los nii\os de 6 meses a 8 af\os de edad recibieron una o dos dosis de
VAXlGRIP. Los nhi.os de 6 a 35 mcses de edad recibieron la formulaci6n de 0,25 mI)' los niños a partir de ia edad
de 3 años recibieron la formulación de 0,5 mI. 1
• Ninosladolescclltl!S de 3 a 17aflos dt edad:
El perfil de lolcmncia que se presenta Il continunción se basa en los datos provenientes de más de 300 nif\os de 3 a 8
años de edad y de unos 70 nif\os/adolcscentcs de 9 017 af\os de edad. I
En los nif\os de 3 a 8 años de edlld, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dlas después de
la inyección de VAXlGRIP fueron los sigUientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección (56,3 %), rrlalcstar
(27,3 %), mialgia (25,5 %)}' eritema/enrojeclmlento en el lugar de la Inyección (23,4 %). ~
En los niños/adolescentes de 9 a]7 años de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuenclD n los 7
días después de la inyección de VAXIGRIP fueron los SlgUlcntes: dolor/sensibilidad en cllugar de la in eeción
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mlalg18 (12.7017,6 %)}' eritema/enrojecimiento en el lugar de la iny'eccl6n
(5,5 .17,6 %). I
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Los dotos o continuación resumen la frecuencia de 10$ ef('Ctos adversos registrados 8niD/lles
años de edad dcspul!s de la vacunación con VAXIGRIP durante ensayos dlnicos y durante la vigilancia p

la comercialización en todo el mundo. ,
EVENTOS ADVERSOS FRECUENCIA

Tras/amos de la .~allgrr y del sistema linfático ,
Linfadenopatia (SI

.
I Poco frecuentes

Trombocitopcnia tran~itoria I No delenninacla
Trastonro.~ 11('/ sistema j/lmllnoI6sico

.. ..
i..

Urticaria (5) I Poco frecuentl'$
Reordones /I1~rgicas tales como prurito, cropdOn cr!temntOSll, disnea. angiocdcilln, choque I No delcnnina~a
Trastornos del .~ist('ma nrn!;oso

... .0 __ -

i. -
Cefalea Muy frecuentd
SensaciÓn de vcrtigo (ll Frecuentes I
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos neuro16gicos lates como cnrefalomiclitis, neuritis y No dctermillo'j
slndrorne de Gulllaln.BarTé

, Trastornos t!ascII/ares - ....
.-.-

VO$CUlitismIes como púrpura de Henoch-Schonlein con a[ocdón renal transitoria en algunos casos I No detenninadh
, 'fraslonros gastrointestinales . , ,-Diarrea (11 Poco [recuentes:
I TrastonlOs lII/1sCllloesqudnicos y del tejido cOtrjuntiflo

..
1

Mialgias Muy frecuentes:
Trastomos gcm¡oralesy alteraciones 1'11el ll/gar dt: adlllinistmci611 l..- _. -
Dolorjscn.~ibilidad en el lugar de In inyección. erilem.1jenrojecimienlo en el lugar de la inyección, Muy [rccuentC!i"
cdemlljhinchlll,ón en ellugllr de la inyección. induración en el lugar de 111inyección, malesUlr.
Fiebre, escalofrlos (4),equimosis en el lugar de la inyección, incomodidad en el lugar de In inyección Frecuentes
(2),prurito en el lugar de la inyección
Calor O) en el lugar de la inyección.. hemorragia en el lugar de la inyección (ll Poco Frecuenl~
el) Inf('lntllldo<mlos =yos dlniem m nilIosde 3 1\8 atIosde edad
1lIInf('lntllldoen los ensayoscUII!c'o!;en n1t'1os/adol~n~ de 91\17allo5de \'dad
(1) Fl'I.'CUenteen nil\os/lldole5CtI\tl$de 91\]7111\0:1de ~"lIlId
lOMuy fnoruen!t'en nil\os/lldoll'5Centesde 9A17nnos de edad
r IIINo detmnll'llldoen nilI~/lIdolescentes de 9A1711nosde edlld
• Ninos de 6 a 35 meses de edad:

VAX[GRIP (Adulto - MultldosJS) - Prospecto para el M&hco - ARG 05/2016 - p~gmac de:>

edad: I
EFECTOS ADVERSOS FRECUENCIA I

TrtI~tonlo~ de la ~angrr y drl ~istrma lillft1tico i
Trombocitopenia tmnsitoria.linfadenopnUa No determinada I
I Tra~tonlos lid sistema immlllo/6gico

..

Urticaria No determinada
Reacciones al~gicas lc1lescomo prurito, erupción eritemaloo.1, disnea, angioedema. choque No determinada
I Trtls/t1n1os dd metabolismo y dr la nl/tricitm

Disminución del apetito, anorexia(l) Muy frecuentes I
I Tras/onros psiqrlilltricos .. . .. I
Uanto anormal. irritabilidad I Muy frecuentes I
In'iOmniol1) Frecuentes ,

: Trastonws del sistema nl'nlioso
._._. _.. - . . ,

Somnolencia Muy frecuentes I
ParcstC!iia, convulsiones, trastornos neurológicos tales como enccfalomie1itis I No delr!nninadll

. 'Trastornos flflscu/arrs .. .
Vasculitis 1Illescomo púrpura de Henoch-Schonlein con afección renal transitoria en algunos casos I No determinada
I TrastOnlosgastroilltestillll1es

.

..
DialT('as (ll Muy frecuentes
V6mitos Frecuentes
, Trastornos gt/l"llk~ y alteraciones 1'11 el/l/sor de administraci6n

Dolor/scn."iibilidad en el lugar de la inyección, eritema/enrojf:'dmlcnlo en cllugar de la inyocdón, Muy frecuente:>
cdema/hinchal6n en el lugar de la inyección. induraciÓn en cllugar de la inyecciÓn. liebre
Prurito en el lugar de la inyección {Il,equimosis en el lugar de la inyección (1) Frecuentes
IUInfort'l'llldMen los 3 dlas slgulenttSn lIItn~ón de VAX!GR.lP I
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El perfil de toleranCla que se prC5enta a contmuaClón se basa en los datos provementes de cerca de SO mf\os dr! 6 a
, 35 mC5CSde edad. I
Durantr! un ensa}'o cllnico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dlas despuds de la
inyección de VAX1GRIP (ueron los siguientes: dolor en el lugar dr! la in}'r!Cción (23,S%), irritabilidad (23,5 %). fiebre
(2Ó,6 %) Y llanto anormal (20,6 %). I
Durantr! otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después dr! la inyección
de VAXIGRIP fueron los siguientes: initabilidad (60 %), fir!bre (SO %), disminución del apetito (35 %) 1 llanto
anormal (30 %). I
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efr!Ctos adversos registrados r!n niños de 6 a 35 mbscs de
edad en los 3 6 7 dlas después de la inyección de una o dos dosis de 0,25 mi de VAXIGRIP durante eslos dos
r!nsayos c11nicos y durante la vigihmcifl posterior a la comercializ¡¡ción en todo el mundo. I
A continuación incluimos la tabla con el efecto advr!rso y la frecuencia del mismo para Niños de 6 a 35 mbes de
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c. Descripción de reacciones adversas seleccionadas ' DE ~
Esta vacuna contiene tiomersal (un componente organomercurial) como conservante y por 10tanto pued~n ocurrir
reacciones de hipersensibilidad (ver sección "CONTRAINDICACIONES"). \

d. Otras poblaciones especiales
A pesar de que se ha incluido un número limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmáticos o en niños de 6 meses a 8 años de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han lnostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRlP en estas poblaciones. I
Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. Esto permite
el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales dé la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos. 1
SOBREDOSIS
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP.Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIPBescripto
en la sección "REACCIONESADVERSAS". 1
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Ce'ntros de

~~~d~ 1Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011)4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011)4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011)4732-5900ó (011)4732-5081

PRESENTACIONES
Frasco multidosis de 5 mi conteniendo 10 dosis de vacuna
Frasco multidosis de 10 mI conteniendo 20 dosis de vacuna

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar el frascoen el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Duración de la conservación después de la apertura: 7 días.

PERíODO DE VIDA úTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENERFUERADELALCANCEYLA VISTADELOSNIÑOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADON° 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFl PASTEUR S.A.
2, avenue Ponl Pasteur - 69007- Lyon - Francia

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640)Martlnez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629)- Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARGOS/2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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Pro ect

•

VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (~NACTIVADA, DE VIRUS FRACOONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industriade origen:Francesa Ventabajoreceta

COMPOSICIÓN , . . I
Según recomendacIOnes de la OMS para el HemIsferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 mI Gontiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: .
Al (HINl) ,7,5)lg HA**
Aj(H3N2) 7,5 )lgHA*"
Ej.... . 7,5 )lg HA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.

I ** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 mI contiene solución tampón:: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, FosfatO ¿isódico
dihidratado, Fosfato rnonopotásico, Agua para inyectables. I
I VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, corno la ovoalbúrnina, trazas de neornicina, forrnclIdehido y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación.

I ACCIÓN TERAPÉUTICA
, Immmización activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

,DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectable en jeringa prellenada.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES

Prevención de la gripe.

'V AXIGRIP JUNIOR está indicada en niños de 6 a 35 meses.
VAXIGRIP JUNIOR debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología:
Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clinicos son limitados.

,
Los niños que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segunda dosis después de un inte Iala de al

menos 4 semanas.

Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP JUNIOR: en niños

Imenores de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administración
,Administrar por vía intramuscular o subcutánea profunda.

Para los niños de 6 a 11 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte antera

~d~~. I
Para los niños de 12 a 35 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la patte antero
lateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones
La vacuna debe estar a temperahtra ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto aon él, se
realizará de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
En ausencia de eshtdios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

I.~J 0".1-

"l'"c.o'
ti S, ~
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ORiGiNAL
CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigrÍpal,

Código ATC: J07BB02

Se ll1duce nna respuesta irununitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duración de la i munidad
" inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12 meses. l
CONTRAINDCCACIONES
IHiperse~ibílidad a los princi'pi~5 activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección "COMPOS CIÓN" o
a cualqmer compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, proteínas oe pollo),
neomicina, formaldehído y Dctoxinol-9.

Se debe posponer la vacunación en caso de infección febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECA UCIONES
'Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y vigilar
al sujeto en el caso raro de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna. 1
VAXIGRlPJUNIORno debe administrarse en ningún caso por via intravascular .

.Al igual que con todas las demás vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe adminis <Irsecon
'precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulación ya que pueden sangrai después
~e una administración intramuscular en estos sujetos. I
Como con todas las vacunas, la vacunación con VAXIGRIPJUNIORpuede no proteger al 100%de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en los niños que presentan una irununodeprcsión congénita o adquirida phede ser
insuficiente.

Interferencia con análisis serológicos
Verla Sección"Interaccionesmedicamentosasy otrasformasde interacción",

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción
VAXIGRIPJUNIOR puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyeccion s deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos advers~s.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un tratamiento irununosupresor. 1
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serológicas que
~ti1izan el método ELISApara detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis el y sobre todo HTLV1. Descartf.das por
el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de IgM inducida por la
-J-acunación.

REACCIONES ADVERSAS
¡jo Resumen del perfil de tolerancia
Durante 2 ensayos dinicos, cerca de 50 niños de 6 a 35 meses de edad recibieron VAXIGRIPJUNIOR.
En función de sus antecedentes de vacunación los niños de 6 a 35 meses de edad recibieron una o dos osis de
VAXIGRlPJUNIOR. I
I,os efectos solicitados surgieron en general en los 3 dlas siguientes a la inyección de VAXIGRIP JUNIOR Y se
resolvieron de forma espontánea dc 1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de los efectos adversos solicitados
~eron de intensidad leve a moderada. I
Durante un ensayo dlnico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 días despué:s de la
inyección de VAXIGRIPJUNIOR fueron los siguientes: dolor en el Iugar de la inyección (23,5%), irritabilidad (23,5%),
fiebre (20,6%)Yllanto anormal (20,6%). 1
Durante el otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dlas después de la in1ccción
de VAXIGRlPJUNIOR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminución del apetito (35 %) Yllanto
anormal (30 %).

b. Lista tabulada de efectos adversos
Los datos a continuación resmnen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños de 6 a 35 meses de edad
en los 3 o 7 días después de la inyección de una o dos dosis de 0,25 mI de VAXIGRIPJUNIOR durante estos énsayos
cllnicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.

,

Los efectos adversos están clasificados en términos de frecuencia segtin la siguiente convención:
Muy frecuentes (<::1/10);
Frecuentes (<::1/100a <1/10);
Poco frecuentes (<::1/1.000a <1/100);
R~ras (<::1/10.000a <1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar según los datos disponibles.

\ilJ
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ORIGINAL
EFECfOS ADVERSOS

Trastonlos de la s(lIIgrey del sistema linfátr:co

Trombocitopenia transitoria, linfadm10patfa

TrastonlOs del sistema illml/llo16gico

Urticaria

Reacciones alérgicas tales como prurito, erupción eritematosn, disnea, angioedema, choque

TrastOnlOS del metabolismo y de la nlltrición

Disminución del apetito, anorexia 01

TrastonJos psiquiátricos

Uo.nto anormal, irritnbilidad

InsomruoOl

Trastomos del sistema Ilervioso

Somnolencia

PaI'l$tesia, convulsiones, trastornos neurol6gicos tales como enccfnlomiclitis

Traston/os vasculares

Vasculitis tales como púrpura de Henoch.Schonlein con problemas renales transitorios en
algunos casos

TrastonlOSgasiroillustillR lcs.

Diarreas Ol

Vómitos

Trasto",os gelleralf!5!1 alteradO/les ell el lugar de admillistraddll.

Dolor/ sensibilidad en cllugar de la inyección, eritema/ enrojecimiento en el lugar de la
inyección, edema/hinchazón en el lugar de la inyección, induración en el lugar de la
inyección, fiebre

Prurito en el lugar de la inyección (1), equimosis en el lugar de la inyección (J)

No dct£!Imiriada
;

No determinada

Muy frecuentes,
Muy frecuentes

!
Frecuentes

Muy frecuentes
•

No dctcrmin$da

No determináda

1
I

Muy frecuentes

Frecuentes

Muy frecuentes

Frecuentes

(J) Inform8das en los 3 dlas siguientes a la inyección de VAXIGRIPJUNIOR l
c. Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un número limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudiOS reali dos en
niños de 6 meses a 3 años de edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vincul~das a la
gripe, no han mostrado ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP JUNIOR en esta
población. 1
Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. Esto P.,rmite el
monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de Ja salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos I
SOBREDOSIS
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobrcclOfis) con
VAXIGRIP JUNIOR. Cuando se informaron electos adversos, correspondieron al perfil de tolemncia de VAXlGRlP
JUNIOR descripto en In sección "REACCIONES ADVERSAS".. I
Ante la eventualidad de una sobrcdosiIicación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con 105 Centros de

Toxioolog1. d" l
Hospital de Pediatría Ricardo Guliérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900 ó (011) 4732.50 1

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 mI

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar £ln refrigerador (entre +2"<: y +80C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exteri r para
protegerla de la lu7..

pERlODO DE V1DA úTIL
Utili7...llr5010 hastn la fecha autorizada que ligura en la caja

I-lOXAN lEMILO Eo~::~T : E ~::.I:'~l
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650
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ORIGINAL

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIV ADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

I
1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 mI

COMPOSICIÓN 1
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 mI contiene
virus de la gripe (¡nactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: I
Al (HINl) 15 ~gHA**
Aj(H3N2) 15118 HA**
Bj .15¡.¡gHA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglulinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mI contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
VAXTGRIP puede contener trazas de huevo, como ]a ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto. 1
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vachna no
debe usarse en caso de coloración ° si hay particulas extrañas en la suspensión.

PERIODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOSNINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFTCADO N° 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Marlínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N" 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires
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Pro ecto de Rótulos

8638"ORIGINAL
VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual

Suspensión inyectable en frasco multidosis
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

I Industria de origen: Francesa Venla bajo receta

Frasco multidosis de 5 mI conteniendo 10 dosis de vacuna

'COMPOSICIÓN
Ser.;ún recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada aclual, cada dosis de 0,5 mI codtiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas": i
Al (HINl) 15 lleRA*'" 1
A/(H3N2) 15 ~lgHA""
"PI................... 15 IlgHA*'" l
"cullivadas en huevos fertllrzados de gallinas provementes de lotes sanos.
*" hemaglutinma

Excipientes: Cada dOSIS de 0,5 mI contlene tlomersal 2 mICrogramos y SolucIón tampon' Cloruro de SOdIO, C1 ruro
de potasio, Fosfato disódico dihidratado, Fosfalo monopolásico, Agua para inyectables. I
\{AXIGRIP puede contener trazas de huevo, como ovoalhúmina, trazas de neomicina, fonnaldchído y octoxinol-9,
utilizados durante el proceso de fabricación. I
POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN. Leer atentamenle el prospecto 1
CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar el frasco en el embalaje extenor para
protegerlo de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vacun'a no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.,
Duración de la conservación después de la apertura: 7 días.

PERíODO DE VIDA ÚTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autorízada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650
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Nota: idéntico texlo se utilizará para el frasco multidosis de 10 mI conteniendo 20 dosis de vacuna de USO
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Venta bajo recetÁ,
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ORIGINAL
VAXIGRIP JUNIOR

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual

Suspensión inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo

, Industria de origen: Francesa

,1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 mi

COMPOSICIÓN :
'Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 mI contiene
,virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas": ~
Al (HINl) 7,5~gHA** \
Aj(I-I3N2) 7,5 !-teHA**
B/ 7,5 f-lg HA**
~cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos. \
** hemaglutinina

,
Excipientes: Cada dosis de 0,25 mI contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato
disódico dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. \

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldeh do y
o'ctoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación.

,
POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto.

VAXIGRIP JUNIOR - Rótulos (estuche) - ARG OS/2016 - Página 1 de 1

ROXAN Jp ,oEMILONE
PIRE TOR! I ECNICA

.OO~ OA
SANdFlPA\~A S.A.

ARG OS/2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°

Elaborada en Francia por
5ANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Ponl Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°q. No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Anles de administrar, verifique el contenido visualmente. La vacunh no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VlSTA DE LOS NIÑOS

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Ora Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Induslrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

PERÍODO DE VIDA ÚTIL
Utflízar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031

