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

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOl:_OGfA

MEDICA y l'

l

;
CONSIDERANDO: -
Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. - .
solicita la autorizacion de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion 5
para el paciente, para la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP (ADULTO
MONODOSIS Y MULTIDOSIS), VAXIGRIP JUNIOR/ VACUNA ANTIGRIPAL
INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADO, Forma farmacéutica: SUSPENSION

INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 46.650.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de Especialidad
-

Medicinal otorgado en los términos de la Disposicibn ANMAT N° 5755l/96, se

encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra .dentro de los alcances) de las
normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463, decreto 150/92 Y la
Disposicion N° 5904/96.

Que a foja 286, 287 Y 288 de las actuaciones referenciadas en el
Visto de la presente, obra el informe técnico de evaluacidn favorable dé la

Direccién de Evaluacién y Control de Biotdégicos vy Radiofdrmacos.
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Regulacion ¢ Institutos
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Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
i

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA !

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A, los nuevos Fétulos,

prospectos e informacidon para el paciente, cuyos textos constan a fojas 202 a

210 para rotulos, fojas 211 a 252 para prospectos y fojas 253 a 285"“para
informacién para el paciente, desglosandose los correspondientes a fojas 202 a
204 para rotulos; 211 a 224 para prospectos y 253 a 263 para informacién para
el paciente; para la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP(‘ADULTO
MONODOSIS Y MULTIDOSIS) VAXIGRIP JUNIGR/ VACUNA  ANTIGRIPAL
INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADO, Forma farmacéutica SUSPENSION
INYECTABLE, auterizada por Certificado N° 46.650. I

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certifi}:ado Ne
46.650, cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticéda de la

presente Disposicidn

I
i

ARTICULO 3°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interé-séao,

- -

: i
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion

2. .
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conjuntamente con los rétulos y prospecto, informacion para el paciente y

Anexo, girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
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Provecto de Informacifn para e

.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP D 3 AGU

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspension inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutdneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo r

eceta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene

informacién importante para usted o su hijo.

'Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo.

~ Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

= Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe déarselo a otras personas,
= Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico ¢ farmacéutico incluso si se trat
efectos adversos que no aparecen en este prospecto, Ver seccion 4,

Contenido de este prospecto
1, ;QUE ES VAXIGRIP Y PARA QUT SE UTILIZA?

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIFP?
3. ;COMO USAR VAXIGRIP?

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VAXIGRIP

6. INFORMACION ADICIONAL

1 ;QUE ES VAXIGRIP Y PARA QUE SE UTILIZA?

VAXIGRIP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRIP debe usarse segiin las recome
oficiales.
Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas na
organismo) produce su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los compone
vacuna puede provocar la gripe. '
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que esta causada por diferentes cepe
gue pueden cambiar cada afio. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada afio. El ricsgo 1t

ndaciones

turales del
ntes de Ia

s de virus
1as alto de

contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre, 5i usted o su hijo no han side Yacunados

en ctofio, todavia es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contra
hasta esta estacion. Su médico pedra aconsejarle sobre cuél es el mejor momento para que se vacune.
VAXIGRIP estd destinado a proteger a usted 0 a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en
después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccién.

El periodo de incubacidn de Ia gripe dura unos dias. Asf si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe
antes o después de la vacunacion, usted o su hijo pueden lodavia desarrollar la enfermedad.
La vacuna no protegera a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parez<
de la gripe.

2. ;QUE 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
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
5i no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico qgue se Io explique.

No use VAXIGRIP:
» Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:
- Los principios activos o
- Alguno de los otros compenentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o
- Cualquier compueste que pudiera estar presente en cantidades muy pequefas, com
{ovoalbuimina o proteina de pollo), neomicina, formaldehide 1 octoxinol-9 (ver seccién 6).

er la gripe
la vacuna
justo

an a los

médico o

o huevo

. Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la

vacunacién debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado.

Advertencias v precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP.
Debe informar a su médico antes de la vacunacién si usted o su hijo:

. tienen una respuesta inmune baja {inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema

inmunitario),
. sufren trastornos de la coagulacion o tiene amoratamientos facilmente.
Su médico decidira si usted o su hijo deben recibir la vacuna.

Si por cualquier razén, se le debe hacer a usled o su hijo un andlisis de sangre en los dias siguientes a la vacunacién
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado analisis con resultados positivos falsos en algunos

pacientes que habian sido vacunados recientemente,

Aligual que todas las vacunas, VAXIGRIP puede no proteger completamente a todas las personas vacunadas.

o/




Uso de VAXIGRIT con otros medicamentos: 8 6 3 8

+« Comunique a su médico o farmacéufico si usted ¢ su hijo estdn tomando o han tomado recientem
vacuna u otro medicamento.

ente olra

*  VAXIGRIP puede administrarse al mismo ticmpo que otras vacunas pero en extremidades diferentes. En este

caso, pueden intensificarse los efectos adversos.
» La respuesta inmunolégica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresore
corticosteroides, farmacos citotéxicos o radicterapia.

Embarazo v lactancia:
Si estd embarazada o en periodoe de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
embarazada, consulte 2 su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

5, COMo

quedarse

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de scguridad dlspombles son
mas importantes para cl segundo y cl lercer trimestre quc para el primero; sin embargo los datos de utlhzacmn de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalias para el feto ni la madre atribuibles a la

vacuna.
VAXIGRIP puede utilizarse durante Ja lactancia,
Su médico o farmacéutico sera capaz de decidir si debe recibir VAXIGRIP,

Conduccién y use de maguinas:
VAXIGRIP no tiene ningun efecto o solamente un efecto minimoe sobre la capacidad de conducir o d
magquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:

VAXIGRIP contiene potasio y sodio.

Este medicamento contienie menos de 1 mmol de potasio (39 mg) v de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
précticamente no contiene potasio ni sodio.

3. ;COMO USAR VAXIGRIP?
Posologia:
Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml.

Liso en los nifios
Los nifios a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

Los nifios de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 ml

I
e utilizar

Si su hijo tiene menos de 9 afios de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrarsele

una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administracidn
El profesional le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccion en el muisculo o profd
hajo Ja piel.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producte, pregunte a su médico ¢ {farmacéutico.

S5i usted o su hijo ha usado mas VAXIGRIP del que deberia:
En algunos casos, se ha usado una dosis mas importante que la recomendada. i
En estos casos, cuando sc informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccitn 4,

ndamente

Ante la eventualidad de una scbredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los Centros

de Toxicologia de:

Hospital de Pediatrfa 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 Informaci¢
Vacunaciones (SIV} - (011) 4732-5900 ¢ (011) 4732-5081

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque ne todas las pe
sufran.

Reacciones alérgicas

Consulte INMEDIATAMENTE a su médico si usted o su hijo presentan:
- reacciones alérgicas graves:

n sohre

rsonas los

»  que puedan provecar una urgencia médica con tensién baja, respiracidn rapida y superficial, ritmoe

cardiaco rapido y pulso lento, piel fria y hiimeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque) ]

s hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, gatganta o
cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar {angicedema)
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutineas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,

urticaria, erupcién, enrojecimiento (eritema).

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 nifios de 3 a 8 afics de edad.

Otros efectos adversos informados:

Muy frecuentes (gue pueden afectar a mds de uma de cada 10 personas) en los adultos y las personas mayores
Dolar de cabeza )

Dolores musculares (1

Malestar (13, fatiga o debilidad inhabitual

Reacciones en el lugar de la inyeccién : dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento/pt 2)

' ROVAN
DIRECTOR
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Muy frecuentes (que pucden afectar a mds de una de cada 10 personas) en la poblacion pedidtrica”

+ Dolor de cabeza (&) (8, llanto inhabitual (1Y), irritabilidad (0 @, somnolencia 114

»  Dolores musculares (1518}

*  Diarrea (1%}

+  Disminucién o pérdida de apetito ) ®

s Malestar (U5 (6), fiebre (1), escalofrios (1 (6)

¢  Reacciones en el lugar de la inyeccién (1; dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento ¢4 )
Frecuenles (gue pueden afectar hasta wna de cada 10 personas) en los adultos i las personas mayores
*  Dolores articulares ("

+  Aumento de [a sudoracién ()

«  Reacciones en el lugar de la inyeccion: amoratamiento (, picor &

»  Escalofrios (1), fiebre (), malestar @), fatiga o debilidad inhabitual &

Erecuentes (gue pueden afectar husta una de cada 10 personas} en la poblacion pedidtrica®

+  Sensacién de vértigo ®

s [nsomnio (0 ®

o Vamitos (D

s  Fiebre 88, escalofrios ©,

»  Reacciones en el lugar de la inyeccidén: amoratamiento (1, picor, incomodidad ®), endurecimiento , calor .

Poco frecuentes (que pueden afectar hasty una de cada 100 personas} en los adultos i las personas mayores

¢ Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle &

* Somnolencia @, sensacidn de vértigo &

«  Nausea @, diarrea (1)

«  Sindrome psendogripal

*  Reacciones en ¢l lugar de la inyeccion & incomodidad, calor

Poco frecuentes (que pueden afector hasta ung de cadn 100 personas) ent In poblacidon pedidtrica*

¢ Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle &

¢« Diarrea®

*  Reacciones en el lugar de [a inyeccién 5@ hemorragia, calor

* Nifios/ adolescentes de 6 meses a 17 afios de edad

Raras (que pueden afectar hasts una de cada 1000 personas) en los adulfos y las personas mayores

¢+ Adormecimiento o sensacion de hormigueo (parestesia), disminucidn de la sensibilidad (hipoestesia)
adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) 8, dolor situado en la via nervio
(neuralgia) &

»  Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle &

Erecuencia no determinada (no se puede estimar segiin los datos disponibles]

e Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle (4}

»  Adormecimiento o sensacion de hormiguec {parestesia)

¢« Dolor situado en la via nerviosa (neuralgia) ©)

+ Convulsiones

= Trastornos neurolégicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusidn, adormecimiento, dolor y
en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo
{encefalomielitis, neuritis @ A G & y sindrome de Guillain-Barré (2 () 6} 6)

B

’

lebilidad

* Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel ¥ en casos
raros a problemas renales transitorios

*  Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre Ilamados plaquetas: un namer
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesives (trombocitopenia transitoria).

() Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacién y desaparecieron d

después sin tratamiente. La mayoria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.

) En los adultos

) En las personas mayores

® 6 a 35 meses

(% 3 a 8 afios

$9al7 afios

7 6 meses a 17 anos

Comunicacion de efectos adversos:

muy
o bajo de

21 a3 dias

Es imporlante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento. Esto
permite ol monitoreo continue de la relacién beneficio/riesge del medicamento. Se les pide a les profesionales de

la salud a reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante {a comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre ia

seguridad de los medicamentos.

5. ;COMO CONSERVAR VAXIGRIP?
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Ne utilice esta después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el ilimo dia

del mes que se indica.

Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jeringa en el embalaje exterior para

protegerla de la luz.

nd
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T.os medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional como deshacerse de los
medicamentos v de los envases que no necesita. De esta forma ayudara a protegeral medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 ml los principios actives son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de |las cepas

siguientes®:

A/ (HIN1)............. 15 ug HA*

A/(H3N2)............ 15 pg HA™

B/ i 15 g HA®

*Cullivadas en hueves fertilizados de gallinas provenientes de [otes sanos
*“*HMemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) (en el Hemisferio Sur)
temporada actual

Los demds componentes som: una solucién tamponada que contiene clorure de sodio, fosfato disédice dihidratado,
fosfato menopetasico, clorure de potasio, agua para inyectables.
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovealbiimina, trazas de neomicing, formaldehido y octoxinel-
9, utilizados durante el proceso de elaboracion (ver en Seccidn 2 el punto No use VAXIGRIP).

Aspecto de VAXIGRIP v contenido del envase:
VAXIGRIP es una suspension inyectable en jeringa prellanada de 0,5 ml en caja de 1.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecine y opalescente.

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIC:

Esta informacién esta destinada Ginicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado v
vigilar al sujete en el caso, raro, de una reaccién anafildctica después de la administracién de la vacuna,

La vacuna debe estar a temperatura ambienle antcs de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloracidn o si hay particulas extrafias en la suspension.

No debe mezclarse con otres medicamentos en la misma jeringa.
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.

Instrucciones poara administrar una dosis de 0,25 ml en niifios de 6 a 35 preses de edad:

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

Ver también la seccién 3. ;COMO USAR VAXIGRIP?

!
“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar 1z ficha que estd en la Pdgina Web de In ANMAT:
hitp ffwnne.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0500-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADQ N® 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur — 63007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFI PASTEUR S A.

Cuyo 3532 (1640) Martincz - Provincia de Buenos Aires

Direccidn T'écnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N® 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar -~ Pcia. de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

ARG 05-2016
Fecha de ultima revision:
Aprobado por Disposicion N°

v
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INFORMACION PARA _EL PACIENTE

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOQS)
Temporada actual
Suspensién inyectable en frasco multidosis
Para uso Inframuscular o Subcutaneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contie
informaci6n importante para usted o su hijo.

=Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo,

« 5i tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

= Esta vacuna se le ha recetado solamente & usted o a su hijo y no debe dérselo a otras personas.

* Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

ne

de

Contenido de este prospecto
1. ;QUE ES VAXIGRIP Y PARA QUE SE UTILIZA?

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP?
3, ;COMO USAR VAXIGRIP?

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSQS

5. CONSERVACION DE VAXIGRIP

6. INFORMACION ADICIONAL

1 ;QUE ES VAXIGRIP Y PARA QUE SE UTILIZA?

VAXIGRIP es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRIP debe usarse segin las recomen
eficiales.
Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas natd

daciones

rales del

organismo) produce su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componentes de la

vacuna puede provocar la gripe.
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que estd causada por diferentes cepas

de virus

i
que pueden cambiar cada afic. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada afio. El riesgo més alto de

contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido va

cunados

en ctcfio, todavia es posible hacerlo hasta [a primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contraef Ia gripe

hasta esta estacion. Su médico podra aconsejarle sobre cual es el mejor momento para que se vacune.

VAXIGRIP esta destinado a proteger a usted o a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en [h vacuna

después de unas 2 o 3 semanas de la inyecciomn.

El periodo de incubacién de la gripe dura unos dias. Asi si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe justo

antes o después de la vacunacion, usted o su hijo pueden todavia desarrollar la enfermedad.

La vacuna ne protegerd a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los

de la gripe.

2. ;QUE 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 médico o

farmacéuticoe si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted ¢ su hijo,
5i no entiende algo, pida a su médice o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIP:
. Si usted o su hije son alérgicos (hipersensibles) a:
- Los principios activos ¢
- Alguno de los otros componentes de esta vacuna {(mencionados en la seccién 6), o
- Cualquier compueste que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como
{ovoalbnimina o proteina de pollo}, neomicina, formaldehido u octoxinel-9 {ver seccion 6).

. Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o0 moderada, o una enfermedad ag
vacunacion 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 vacunacion si usted o su hijo!

. tienen una respuesta inmune baja (inmurnocdeficiencia ¢ toma de medicamentos que afecten al
inmunitario),
. sufren trastornos de la coagulacién o tiene amoratamientos facilmente,

Su médico decidiré si usted o su hijo deben recibir la vacuna.

Si por cualquier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un anélisis de sangre en los dias siguientes a la va
contra la gripe, informe a su médice, En efecte, se han observado anélisis con resultados positivos falsos en
pacientes que habian sido vacunados recientemente.
Al igual que tedas las vacunas, VAXIGRIP puede no proteger completamente a todas las personas vacunad

fy
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Uso de VAXIGRIP con ofros medicamentos:

 Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estin tomando o han tomado recientemente otra
vacuna u otro medicamento.
*  VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades diferentes, En este
caso, pueden intensificarse los efectos adverses.
* La respuesta inmunolégica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosuprescres, como
corticostercides, fArmacos citotéxicos o radioterapia.

Embarazo y lactancia:
5i estd embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intenicién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de nsar este medicamento.

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
més importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilizacién de
vacunas antigripales inactivadas en ¢l mundc no indican anomalias para el feto ni la madre atribuibles a la
vacuna.

VAXIGRIP puede utilizarse durante Ia lactancia.

Su médico o farmacéutico serd capaz de decidir si debe recibir VAXIGRIP,

Conduccitén y uso de miguinas:

VAXIGRIP no tiene ningiin efecto o solamente un cfecto minimo sobre la capacidad de conducir o de utilizar
magquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:

VAXIGRIP contiene potasio y sodio.

Este medicamento contiene menes de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
practicamente no contiene potasio ni sodio.

3. lE,C(t)l\JIO USAR VAXIGRIP?
Posologia:
Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml.

Uso en los mifios
Los nifios a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

Los nifios de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 ml.

5i su hijo tiene menos de 9 afios de edad y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrarsele
una segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administracitn
Su médico le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién en el miisculo o profundanente bajo
la piel.

Si tiene cualquier otra duda sebre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

Si usted o su hijo ha usade mag VAXIGRIP del que deberia:
En algunos casos, se ha usado una dosis mas importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4.

Ante Ja eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria 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 Informacion sobre
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aungue no {odas las personas los
sufran,
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a su médico si usted o su hijo presentan:
- reacciones alérgicas graves:
*  que puedan provocar una urgencia médica con tension baja, respiracién rapida y superficial, ritmo
cardiaco rdpido y pulso lento, piel fria v humeda, vértigo que pueda causar desmayos {choque)
« hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, gatganta o
cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema)
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,
urticaria, erupcidn, enrojecimiento (eritema).

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 nifics de 3 a 8 afios de edad.

Otros efectos adversos informados:
Muy frecuentes {que pueden afeciar a mds de una de cada 10 personas) en los adulios v las personas mayores
»  Dolor de cabeza )

» Dolores musculares @

»  Malestar (@), fatiga o debilidad inhabitual M@

»  Reacciones en el lugar de la inyeccién (: doler, enrojecimiento, hinchazén, endurecimien

M\] OIRECTORal
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Muy frecuentes {que pueden afectar g mds de una de cada 10 personas) en la poblacidn pedidtrica*

¢ Dolor de cabeza (1©® 8, llanto inhabitual (8, irritabilidad () @), somnolencia () @

«  Dolores musculares {1} G} (6)

«  Diarrea (D@

»  Disminucién o pérdida de apetito 1} ¢

»  Malestar )6, {icbre (), escalofrios (1} (6)

¢ Reacciones en el Ingar de Ta inyeccién @ dolor, enrojecimients, hinchazén, endurecimiento ® ©
Frecuentes (gue pueden afectar hasta una de cada 10 versonas) en los adultos i las personas mavores

»  Dolores articulares (1}

+  Aumento de la sudoracién (@

¢+  Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoratamiento 0, picor @

s FEscalefrios ), fiebre M, malestar @), fatiga o debilidad inhabitual &

Frecuentes (gue pueden afectar hasta una de cada 10 personas) en la poblacion pedidtrica®

«  Sensacidn de vértigo ©

s  Insomnio &

¢ Vémitos M8

Fiebre 68, escalofrios ©),

«  Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoratamiento ), picor, incomodidad ), endurecimiento ),
Poco frecuentes (gue pueden afectar hasta vuna de cada 100 personas) en los adullos y las personas mayores
* Hinchazson de los ganglios del cuello, axila o ingle @

Somnolencia @, sensacién de vértigo &

¢ Nausea @, diarrea 0

s  Sindrome pseudogripal @

*  Reacciones en el lugar de la inyeccién @: incomodidad, calor

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en la poblacién pedidtrica®

¢ Hinchazén de los ganglios del cuelle, axila o ingle ©

= Diarrea® '

¢  Reacciones en €l lugar de la inyeccién ®: hemorragia, calor

* Nifios/ adolescentes de 6 meses a 17 afios de edad

Raras (gue pueden afectar hasta una de cada 1000 personas) en los adultos y las personas mayores

calor ©),

»  Adormecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia), disminucion de la sensibilidad (hipoestesia} &,

adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) &, delor situado en la via nerviosa

{neuralgia) &

¢ Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle &)

Frecuencia no deferminada (no se puede estirnar segiin los dafos disponibles)

s Hinchaztn de los ganglios del cuello, axila o ingle ®®

«  Adormecimiento ¢ sensacion de hormigueo (parestesia) @

« Dolor situado en la via nerviosa (neuralgia) &) (6

s+  Convulsiones

+  Trastornos neuroldgicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusién, adormecimiento, dolor y
en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, parélisis de parte o de todo cl cuerpo
(encefalomielitis, neuritis @ 3§ ©) y sindrome de Guillain-Barre 2 @) &) (&)

Hebilidad

¢ Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy

raros a problemas renales transitorios
s  Reduccién temporal en Ja cantdad de algunos elementos de Ja sangre llamados plaquetas: un ntime
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (frombocitopenia transitoria).

ro bajo de

M Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dfas siguientes a la vacunacién y desaparecieron de 1 a 3 dias

después sin tratamiento. La mayoria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
%} En los adultos

1 En las personas mayores

4 6 a 35 meses

® 3 a8 afios

9 al7 afios

7 6 meses a 17 afios

Comunicacién de efectos adversos:

i

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto permite

el monitoreo continuo de Ja relacién beneficio/ riespo del medicamento. Se les pide a los profesionales
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

5. ;COMO CONSERVAR VAXIGRIP?
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

lde 1a salud

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el

@ltimo dia del mes que se indica.

Conservar en ¢l refrigerador (cnfre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para

protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional como desha

cerse de los

M
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6. INFORMACION ADICIONAL
Composicién de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de
siguientes*:

A/ (HIN1)...........15 ug HA®

AJH3NZ)........... 16 pg HA™

B/ i 15 g HAS

*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos

*Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) {en el hemi
emporada actual

Los demiés componentes son: el timerosal y una solucién tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfatt
dihidratado, fosfato menopotasico, clorure de potasio, agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiumina, trazas de neomicina, formaldehido y
9, utlizados durante el proceso de elaboracion (ver en Seccién 2 el punto No use VAXIGRIP),

Aspecto de VAXIGRIP v contenido del envase: .
VAXIGRIP es una suspension inyectable en frascos multidosis de 5 ml conteniendo 10 dosis de vacuna y d
10 ml conteniendo 20 deosis de vacuna

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

las cepas

sferio Sur)

o disédico

octoxinol-

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:
Esta informacion estd destinada finicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apr
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reaccién anafildctica después de la administracién 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 coloracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente
los 7 dias siguientes.
Para cada dosis extraida y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nueva es

opiado v

[dentro de

téril,

Entre las diferentes extracciones y, en todos los casos, como méximo dentro de los cinco minutes postetiores a la
extraccidn de la dltima dosis, se debe poner el frasco en ¢l refrigerador para mantener el producte a temperatura de

conservacion requerida, es decir entre +2°Cy +8°C {nunca en congelador),
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:
+  5ila extraccion estéril no fue realizada estrictamente.

»  Sihay cualquier duda de que un frasce parcialmente utilizado haya sido contaminado. -

+ S5i hay un signo visible de contaminacién como un cambio en el aspecto o la’ presencia de particulas en

suspension.
En todos los casos €l frasco debe ser conservado segtn las condiciones descriptas en el modo de empleo del
duranie su periodo de conservacion.

fabricante

La eliminacién del medicamento no utilizado y de lodos los materiales que hayan estado en contacto con &1, se realizara

de acuerdo con la normativa local.

Ne debe mezclarse con otros medicamentos en Ja misma jeringa.
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.
Ver también la seccitn 3, ;Cémo usar Vaxigrip? '

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdgina Web de la
httpyffwwnw.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.osp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministeric de Salud
CERTIFICADO N° 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importade por: SANOFI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica; Dra, Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Peia. de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Informacidn sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ¢ (011) 4732-5081

ARG 05-2016
Fecha de dlima revisién:
Aprobado por Disposicién N°

ANMAT:

n
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Proyecto de Informacitin para el Pacié \.b'g \

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL {INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para use Intramuscular o Subcutdneo profunde

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

1

|

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo reciba esta vacuna porque contiene
informacién importante para su hijo.

~Conserve este prospecte ya que puede tener que volver a leerlo,

*Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Q FARMACEUTICO.

*Esta vacuna se lc ha recetade solamente a su hijo y no debe dérselo a otras personas.
*5i su hijo experimenta efectos adverses, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido de este prospecto

1. ;QUE ES VAXIGRIP JUNIOR Y PARA QUE SE UTILIZA?

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP JUNIOR?
3. ;COMO USAR VAXIGRIP JUNIOR?

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VAXIGRIP JUNIOR.

6. INFORMACION ADICIONAL.

1. ;QUE ES VAXIGRIP JUNIOR Y PARA QUE SE UTILIZA?
YVAXIGRIP JUNIOR es una vacuna,

Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. VAXIGRIF JUNIOR debe usarse segun las

recomendaciones oficiales.

Cuando un nific recibe la vacuna, VAXIGRIP JUNIOR el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales
del organismo} produce su propia proteccién (anticuerpos} contra la enfermedad. Ninguno de los compbnentes

de la vacuna puede provocar la gripe.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que estd causada por difercntes cepas crle virus
que pueden cambiar cada afio. Por elle, su hijo necesita vacunarse cada afio. El riesgo més alto de contraer la
gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. 5i su hijo no ha sido vacunado en otofio, todavia es
posible hacerlo hasta la primavera, ya que su hijo corre el riesgo de contraer la gripe hasta esta estadidn. Su

médico podra aconsejarle sobre cudl es el mejor momento para vacunar a su hijo.

VAXIGRIP JUNIOR estd destinado a proteger a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la vacuna

después de unas 2 o 3 semanas de la inveccion.

El periodo de incubacion de la gripe dura unos dias. Asf, si su hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes' o

después de la vacunacion, puede todavia desarrollar la enfermedad.

La vacuna no protegera a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los dela

gripe.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Para asegurarse de que VAXIGRIP JUNICOR es apropiade para su hijo, es importante que avise a su médico 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 VAXIGRIP JUNIOR:
. 5i su hijo es alérgico (hipersensible):
- a los principics activos o
- a alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 8), o
- a cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como
{ovoalbiimina o proteina de pollo), necmicina, formaldehido u octoxinol-9 {ver seccién 6},

huevo

. Si su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la vacunacién

debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP JUNIOR.
Debe informar a su médico antes de la vacunacién si su hijo:

. tiene una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
inmunitario),
. sufre trastornos de la coagulacién o tiene amoratamientos facilmente.

Su médico decidira si su hijo debe recibir la vacuna.
Si por cualquicr razén, se le debe hacer a su hijo un andlisis de sangre en los dias siguientes a la vacn
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observade anilisis con resultados positivos fal
algunos pacientes que habfan sido vacunados recientemente.

Al igual que todas las vacunas, VAXIGRIP JUNIOR puede no proteger completamente a todas las pe
vacunadas.

nv
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Uso de VAXIGRIP JUNIOR con ofros medicamentos:

e Comunique a su médico o farmacéutico si su hijo est4 tomando e ha tomado recigter@ N3
otro medicamento.

V.AXIGRIP JUNIOR puede administrarse al mismo tiempo que ofras vacunas pero en extreinidades
diferentes. En este caso, pueden intensificarse los efectos adversos.

» La respuesta inmunolbgica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, Como
corticosteroides, farmacos citotdxicos o radioterapia.

Lista de excipientes con efecto conocido:
VAXIGRIP JUNIOR contiene potasio y sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, ks decir,
practicamente no contiene potasio ni sodio.

3..COMO USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Posclogia:
Los nifios de 6 a 35 meses de edad reciben una dosis de 0,25 ml,

51 su hijo ne ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrarsele una segunda dosis después de
un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administracion:

El profesional le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién en el masculo o
profundamente bajo ia piel.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médice o farmacéutico.

St su hijo ha usado mas VAXIGRIP JUNIOR del que deberia:
En algunos casos, se ha usado una dosis més importante que la recomendada.
En estos casoes, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Gentros
de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: ((#11) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicto de Informacidn sobre
Vacunaciones (SIV) - (011} 4732-5900 6 (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 INMEDIATAMENTE a su médico si su hijo presenta:

- reacciones alérgicas graves:
» que puedan provocar una urgencia médica con tensién baja, respiracion rapida y superficial, ritme cardiaco
répido y pulso lento, piel fria y htimeda, vértige que pueda causar desmayos (choque)
¢ hinchazén situada muy 2 menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labics, lengua, garganta o
cualquier ctra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema).
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo
picor, urticaria, erupeién, enrojecimiento (eritema).
La frecuencia de estos efectos adversos no estd determinada (no se puede estimar segtin los datos disponibles).

Otros efectos adversos informados
Muy frecuentes (que pueden afectar a mds de ung de cada 10 personas):

¢ Llanto mhabitual, irritabilidad, somnolencia
¢ Diarrea

¢  Disminucién o pérdida de apetito

*  Fiebre

+  Reacciones en el lugar de la inyeccién: dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento.

Frecuentes {que pueden afectar hasta una de cada 10 personas):

¢ Insomnio

+  Vomitos

¢  Reacciones en el lugar de la inyeccion: amoratamiento, picor.

Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacién y desaparecieron de 14 3 dfas

después sin tratamiento. La mayoria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.

Frecuencia no determinada (no se puede estimar segiin los datos disponibles):

+ Inflamacién de los vasos sanguineos {vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy
raros a problemas renales transitorios

e  Adormecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurclégicos que pueden
provocar rigidez de nuca, confusion, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida del
equilibrio, alteracién de reflejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis),

+  Reduccién temporal en el nimero de algunas particulas en la sangre llamadas placas; un numero bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria),

» Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle {linfadenopatia).

r
ACY ONTEMILONE
M DmgN ECNICA

VAXIGRIP JUNIOR - Informacién para el Faciente ARG 05/2016 - Pagina 2 de 3




Comunicacidn de efectos adversos: 8 6 3

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicame -\"
permite el menitoreo continue de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los pro®ed
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcicnar més informacion sobre la
seguridad de los medmamentos

I
5.;COMO CONSERVAR VAXIGRIP JUNIOR?

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS. |

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de Cadumd‘ld es el
ultimo dia del mes que se indica.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional como deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forima, ayudaré a proteger el medio ambiente.

6.INFORMACION ADICIONAL
Composicion de VAXIGRIP JUNIOR:

Para una dosis de 0,25 ml Ios principios activos som virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
sigufentes®

A/(HINI)....7,5 microgramos de HA™*

AJ(H3N2)....7,5 microgramos de FHLA™ l
B/, 7,5 microgramos de HA **

*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS {Organizacion Mundial de la Salud) {en el hemisferio
Sur) temporada actual

Los demis componentes som: una solucién tamponada que contiene clorure de sodio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monopotasico, clorure de potasie, agua para inyectables,

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiming, trazas de neonticina, formalds_hldo v
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de elaboracién {ver en Seccién 2 el punte No use VAXIGRIP JUNIOR).

Aspecto de VAXIGRIP JUNIOR v contenido del envase: - !
VAXIGRIP JUNIOR es una suspensidn inyectable en jeringa prellenada de 0,25 ml en caja de 1. La vacuna,
después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIC:
Esta informacion estd destinada finicamente a profesionales del sector sanitario:

Aligual que con todas Ias vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiLdo ¥y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reaccion anafiléctica después de la administracién 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 coloracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguinec.

Ver también la seccion 3. §Cémo usar VAXIGRIFP JUNIOR?

“Ante cualguicr inconveniente con el producto el paciente puedr llenar la ficha que estd en la Pdging Web de ln ANMAT:
httpyfwww.anmat. gov.ar/farmacovigilancig/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADC N° 46.650

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importade por: SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5} - Parque Industrial Pilar ~ Pcia.de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién sobre Vacunaciones (SIV}) - (011) 4732-5900 ¢ {011) 4732-5081

ARG 05/2016
Fecha de Glima revisiém:
Aprobado por Disposicion N?

w
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADQS)
Temporada actual
Suspensi6n inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutdneo profundo

Industria de origen: Francesa . Venta bajo receta

COMPOSICION

Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 ml contiene

virus de la gripe (inactivado, fraccicnado) de las siguientes cepas™

AJ (HINT).oe 15 pg HA*

A/{H3ND).......... 15 ug HA™

B/ 15 pg HAY

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutining

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene solucién tampén: Cloruro de sodie, Cloruro de potasio, Fosfate dis6dico

dihidratado, Fosfato menopotasico, Agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiimina, trazas de neomicina, formaldehido yjoctoxinol-

9, utilizados durante el proceso de fabricacién. (Ver seccién CONTRAINDICACIONES).

ACCION TERATPEUTICA
Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCION
Suspensién inyectable en jeringa prellenada.
La vacuna, después de agitar suavemente, s un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES

Prevencién de la gripe.

VAXIGRIP estd indicada en adultos y en nifios a partir de 6 meses
VAXIGRIP debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia:
Adultos: 0,5 ml.

Poblacién pedidtrica:

Nifios a partir de 36 meses de edad; 0,5 mlL

Nifies de 6 a 35 meses de edad: 0,25 ml. Los datos clinices son limitados. Ver seccién “Precauciones especiales de

eliminacién y otras manipulaciones” para més informacion sobre la administracién de la dosis de 0,25 m

L

Los nifios menores de ¢ afios de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberan recibir una segunda dosis

después de un intervalo de al mencs 4 semanas.

Nifios de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP en niii
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracion:
Administrar por via inframuscular o subcutinea profunda.

DS INENOres

Para los adultos y nifics a partir de 36 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en

el misculo deltoides.

Para los nifios de 12 a 35 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia
anterolateral del muslo (o en el masculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Para los nifios de 6 a 11 meses de edad: la administracion intramuscular se realiza de preferencia
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminacién 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 usarse en caso de coloracién o si hay particulas extrafias en Ia suspensién.
Instrucciones para administrar una dosis de 0,25 il en nifios de 6 a 35 meses de edad:

Cuando se indica una dosis de 0,25 ml, para que sc elimine ]a mitad del volumen de la jeringa de 0,5
mantener la jeringa en posicion vertical y empujar el tapén-émbolo hasta la marca negra delgada de la je

en la parte

en [a parte

ml: se debe
ringa. Debe

inyectarse el volumen restante de 0,25 ml. Ver también las secciones Posologia y Forma de Admjrﬁstracic?n.
La eliminaci6n del medicamento no utilizado y de todos los maleriales que hayan estado en contacto con él, se

realizara de acuerdo con la normativa local.

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

V\\J ofERAD,
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,
Codigo ATC: JO7BB0O2

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La dura
inmunidad inducida posterior a la vacunaci6n es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en Ja seccion “COMP!

0 a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbiimina, pr

pollo}, neomicina, formaldehido y octoxinol-9 (Ver seccién COMPOSICION).

Se debe posponer la vacunacién en caso de infeccién 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 ag
vigilar al sujeto en el caso raro de una reaccién anafildctica después de la administracién de la vacuna.

VAXIGRIP no debe administrarse en ningtin caso por via intravascular.

Al igual que con fodas las demds vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe admini
precaucién en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulacién ya que pued
después de una administracién intramuscular en estos sujetos.

cidn de Ia

OSICION”
oteinas de

4

ropiado y

sfrarse con
o1 sangrar

Como con todas Jas vacunas, la vacunacion con VAXIGRIP puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresién congénita o adquirida
insuficiente.

Interferencia con anilisis sergldgicos:
Ver la Seccion “Interacciones medicamentosas y olras formas de interaccién”,

Embarazo v lactancia;

puede ser

Embarazo

Las vacunas anligripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
més importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de uhhzacmn de
vacunas antigripales inactivadas en ¢l mundo no indican anomalias para el feto ni la madre atribuibles a la vacuna.

Lactancia

La vacuna puede administrarse durante Ia lactancia.
Fertilidad

Ne se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién:
VAXIGRIP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyeccia
admirnistrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos a

nes deben
dversos.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente esté recibiendo un tratamiento inmunosupresor.
Tras la vacunacién conira la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serologicas que
utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre todo HTLVI. Descartadas

por el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de Igh
por la vacunaci6n.

Efectos sobre [a capacidad para conducir y utilizar maquinas:
La influencia de VAXIGRIP sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de folerancia
Durante ensayos clinicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o més recibieron VAXIGRI

La dosis v el nimero de dosis variaron segin los antecedentes de vacunacion y la edad de los nifios (ver

pedidtrica en la subseccién b. Lista tabulada de efectos adversos).

Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias siguientes a [a inyeccion de VAXIGRIP v se res
forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayoria de los efectos adversos solicitadoes
intensidad leve a moderada.

/I inducida

P,
Poblacidn

lvieron de
fueron de

El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccion de VAXIGRIFP fue

el dolor en el lugar de la inyeccién en todas las poblacicnes excepto en los nifios de 6 a 35 meses de e
cuales la irritabilidad fue la reaccién informada con mayor frecuencia.

dad, en los

El efecto adverso sistémico solicitado informade con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccién de

VAXIGRIP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los nifios de 9 a 17 afios de edad, 4
malestar en los nifios de 3 a 8 afies.

Los efectos adversos solicitados fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores
adultos.

isi como el

que en los

-

T
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b. Lista tabulada de efectos adversos

Los efectos adversos estan clasificados en términos de frecuencia segiin la siguiente convenciorn:

Muy frecuentes (21/10);

Frecuentes {(21/100a <1/10);

Poca frecuentes (21/1.000 2 <1/100):

Raras (21/10.000 a <1/1.000);

Muy raras (<1/10.000);

Frecuencia no determinada: no se puede estimar segiin los datos disponibles.

Adultos y personas mayores

El perfil de tolerancia que se presenta a confinuacién se basa en los datos provenientes de maés de 4300 adultos y

mas de 5000 personas mayores de méas de 60 afios de edad.

EF¥ECTO ADVERSO

| FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

¥

Linfadenopatia ()

Paco frecuerite
1

Trombocitopenia transitoria

No determ.in:ada

Trastornos del sistesma tnmunoldgico

Reacciones alérgicas tales como hinchazén de la caralé), urticaria®), prurito, prurito generalizadof®,
eritema, eritema generalizado'®, erupcién

Rara

Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedema, choque

No determinada

Trastornos del sistema nerviose

f

Cefalea Muy frecuente
Sensacion de vértigo®, somnolencia® Poco frecuertte
Hipoestesiat¥, parestesia, neuralgia®, radiculitis braquial® Rara }

Convulsiones, frastormos neuroldgicos tales como encefalomiclitis, neuritis y sindrome de Guillain-

Barré

No determiriada

Trastornos vascitlares

]

Vasculitis tales como purpura de Henoch-Schonlein con afeccién renal transitoria en algunos casos

| No determinada

Trastornos gastrointestinales

Dhiarrea, nausea

| Poco frecuerite

Trastornos de Ia piel y del tejide subcutineo

{

Aumento de la sudoracion

Frecuentes

Trastornos musculoesqueléticos y del tefido conjuntive

Mialgias

Muy frecuentes

Arfralgias.

Frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion 1

2
Dolor/ sensibilidad en el Iugar de la inyeccion, eritema/ entojecimiento cn el lugar de la inyeccién, Muy frecuerte

edema/hinchazén en el lugar de la inyeccién, induracién en el lugar de la inyeccion, malestart
astenia®), prurito en el lugar de la inyeccion®

Fiebre, escalofrios, equimosis en el Jupar de la inyeccion Frecuentes

Sindrome pseudogripa.l(z), calor en el lugar de la inyecciénd?, incomodidad en el lugar de la Poro frecuentes

inyeccién®

() Raro en las personas mayores

% Informados durante los ensayos clinicos en adultos

& Informades durante los ensayos clinicos en las personas mayores
1 Frecuente en las personas mayores

& No determinado en los adultos

# No determinado en las personas mayores

Poblacién pediatrica
En funcién de sus antecedentes de vacunacion, los nifios de 6 meses a 8 afios de edad recibieron una o dos dosis de

VAXIGRIP. Los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron la fermulacion de 0,25 ml y los nifios a parl'irl de la edad
de 3 afios recibieron la formulacién de 0,5 ml.

»  Nifios/adolescentes de 3 a 17 afios de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de méas de 300 nitios de 3 2 8
afios de edad vy de unos 70 nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad.
En los nifios de 3 a 8 afios de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de
la inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccion (56,3 %), malestar
(27,3 %), mialgia (25,5 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (23,4 %).
En los nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad, los efectos solicitados infermados con mayor frecuencxa enlos?7
dias después de la inyeccidén de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 a 17,6 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de Ih inyeccion
(5,52 17,6 %).

Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios/adolescentes de 3 a 17
afios de edad después de [a vacunacién con VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante la vigilancial posterior a

Ia comercializacién en todo el mundo.

MILONE
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EVENTOS ADVERSOS -

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Linfadenopatia &)

Poco frecuentes

Trombocitopenia transitoria

No determinada

Trastornos del sistema inmunolégico

Urticaria &)

Poco frecuentes

Reacciones alérgicas tales como prurito, erupcion eritematosa, disnea, angioedema, choque

No determinada

Trastornos del sistema nerviose

Cefalea

Muy frecuentes

Sensacién de vértgo 2

Frecuentes

Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastomos neurol6gicos tales como encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré

No determinada

Trastornos vasculares

Vasculiis tales como ptirpura de Henoch-Schonlein con afeccién renal transitoria en algunos casos

No determinada

Trasternos gastrointestinales

Diarrea @

Poco frecuentes

Trastornos musculoesqueléticos y del tefido conjuntivo

Mialgias

Muy frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el Iugar de adminisfracion

Dolor/sensibilidad en el Iugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeceién,
edema/hinchaz6n en el lugar de la inyecci6n, induracién en el lugar de la inyeccién, malestar.

Muy frecuentes

Fiebre, escalofrios ), equimosis en el lugar de la inyeccién, incomodidad en ef lugar de 1a inyeccién
@, prurito en el lugar de la inyeccion

Frecuentes

Calor & en el lugar de la inyeccién, hemorragia en el lugar de la inyeccion (1

Poco Frecuerites

 Informado en os ensayos clinicos en nifios de 3 4 8 afios de edad

@ Informado en los ensayos clinicos en nifics/adolescentes de 9 4 17 afios de edad
) Frecuente en nifios/ adolescentes de 9 4 17 afios de edad

“ Muy frecuente en nifios/adolescentes de 9 4 17 afios de edad

B Mo determinado en nifiosfadolescentes de 9 4 17 afios de edad

* Nifios de 6 a 35 meses de edad:

El perfil de teolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de cerca de 50 nifios de 6 a

35 meses de edad.

Durante un ensayo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias después de la
inyeccion de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccion (23,5 %), irritabilidad (23,5 %), fiebre

(20,6 %)} v llanto anormal (20,6 %).

Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de 14 inyeccidn
de VAXIGRIP fueron los siguientes: irrifabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35 %) y lante

anormal (30 %}.

Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35 meses de
edad en los 3 6 7 dias después de la inyeccién de una o dos dosis de 0,25 m! de VAXIGRIP durante estos dos

ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundo.

A continuacién incluimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Nifics de 6 a 35 meses de

edad:

:

EFECTOS ADVERSOS

‘ FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfitico

Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia

| Mo determinada

Trastomos del sistema inmunoligico

Urticaria

No determinada

Reacciones alérgicas tales como prurito, erupeidn eritematosa, disnea, angioedema, chogue

No determinada

Trastornos del metabolismo y de la nidricién

1

Disminucién del apetito, anorexiatt

Muy frecuentes

Trastornos psigiidtricos

Lianto anormal, irritabilidad

Muy frecuentes

Insomniot Frecuentes |
Trastornos del sistema nervioso )
Somnolencia Muy frecuerites

Parestesia, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis

No deterrm':}ada

Trastoritos vasculares

Vasculitis tales como piirpura de Henoch-Schonlein con afeccitn renal transitoria en algunos casos

No defermjljtada

Trastornes gastrointestinales

Diarreas @

Muy frecuentes

Vomitos

Frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/ enrofecimiento en el lugar de la inyeccion,
edema/hinchazén en el Iugar de la inyeccién, induracién en el lugar de la inyeccion, fiebre

Muy frecuen;tes

Prurito en el lugar de ia inyeccion ), equimosis en el lugar de la inyeccién

Frecuentes

|

01 Informadas en kos 3 dias siguientes a la inyecadn de VAXIGRIP

1
i
|
!
{
1
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¢. Otras poblaciones especiales
A pesar de que se ha incluido un ntimero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estu
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmaticos o en nifios de 6 neses h 3 atios de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no hast mostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP en estas poblaciones.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento, Esto permite
el monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales dé la satud a
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han informado casos de administracién de una dosis mas importante que la recomendada (sobrédosis) con
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP descripto
emi Ja seccion “REACCIONES ADVERSAS”,

Ante a eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con Ios Centros de
Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricarde 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) 4732-5500 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador {entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la Iuz. ’

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar sole hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCAN CE Y LA VISTA DE LOS NINOS

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

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

Representado en Argentina por

SANOFI PASTELR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N® 703 (esquina 5} - (1629} - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 05/2016

Fecha de ultima revisién:
Aprobado por Disposicién N°
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Proyecto de Prospect

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspension inyeciable frasco multidosis
Para uso Intramuscular o Subcutdnec profundo

VAXIGRIP ’

Industria de origen: Francesa Venta bajo rceta

COMPOSICION .
Segtin recomendaciones de ia OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 ml
virus de la gripe (inactivade, fraccionado) de las siguientes cepas®:

A/ (HINT)..............15 pg HA™
A/ (H3N2).......... 15 pg HA®
B/ overiesrissseeernrnnn 15 g FLA®

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos,
** hemaglutinina

contiene

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene tiomersal 2 microgramos y solucién tampén: Cloruro de sodio, Cloruro

de potasio, Fosfato disédico dihidratado, Fosfato monopotéasico, Agua para inyectables.
VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbimina, trazas de neomicina, formaldehido y
9, utilizados durante el proceso de fabricacion. (Ver seccién CONTRAINDICACIONES).

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa conira los virus de influenza Tipos A y B.

DESCRIPCION
Suspensién inyectable en frasco multidosis.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INDICACIONES

Prevenci6n de la gripe,

VAXIGRIP esta indicada en adultos y en nifios a partir de 6 meses
VAXIGRIP debe ser nsada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA ¥ FORMA DE ADMINISTRACION

Adultos: 0,5 ml.
Paoblacién pedidtrica.
Nifios a partir de 36 meses de edad: 0,5 ml.

Nifios de 6 a 35 meses de edad: 0,25 ml. Los datos clinicos son limitades.

octoxinol-

Los nifios menores de ¢ afios de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberan recibir una seganda dosis

después de un intervalo de al menos 4 semanas,

Nifios de menos de 6 meses de edad: no se ha eslablecido la seguridéd ¥y la eficacia de VAXIGRIP en nifios menores

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

Forma de administracion:
Administrar por via intramuscular o subcutanea profunda.

Para los adultos y nifios a partir de 36 meses de edad: la administracion intramuscular se realiza de preferencia en

el misculo deltoides.
Para los nifios de 12 a 35 meses de edad; Ja administracién intramuscular se realiza de preferencia ¢
anterolateral del muslo {o en el musculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Para los nifios de 6 a 11 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia €
anterolateral del muslo.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulacienes:
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 casc de coloracién o en presencia de particulas extrafias en la suspensién.
Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente
los 7 dias siguientes.

n la parte

n la parte

denfro de

Para cada dosis extraida y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nueva

estéril.
Entre las diferentes extracciones y, en todos los cases, como méximo dentro los cinco minutos postet
extraccién de la dltima dosis, se debe poner el frasco de nuevo en el refrigerador para mantener el p
temperatura de conservacion requerida, es decir entre +2°C y +8°C {nunca en congelador).
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:
¢ Sila extraccién estéril no fue realizada estrictamente.
+  Sihay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado.
»  Si hay un signo visible de contaminacién como un cambio en el aspecto o la presencia de par
suspension.

——
ey
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En todos los casos el frasco debe ser conservado segiin las condiciones descriptas en el modo de
fabricante durantc su periodo de conservacion. J

La eliminacién del medicamento no utilizade y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna nec debe mezclarse con otros medicamentos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodindmicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

Codigo ATC: JO7BB02

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

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios actives, a alguno de los excipientes mencionados en la| seccién
“COMPOSICION”, como el timerosal, o a cualquier compuesto que pudicra estar presente como traza, tales como
huevo {ovoalbiimina, protefnas de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9 (Ver seccién COMPOSIC]bN}.

Se debe posponer la vacunacidn en caso de infeccién febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al jgual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico aprapiado y
vigilar al sujeto en el caso raro de una reaccién anafilactica después de Ia administracion de la vacuna.

VAXIGRIP no debe administrarse en ningtin caso por via intravascular,

Al igual que con todas las deméas vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaucién en los sujetos que presentan trembociopenia o trastornos de coagulacién ya que puedenfsangrar
después de una administracién intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, Ja vacunacion con VAXIGRIF puede no proleger al 100% de sujetos susceptibles.
La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresién congénita o adquirida puede ser

insuficiente,

Interferencia con anélisis seroldgicos:
Ver la Seccién “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion”.

Embarazo yv_lactancia:
Embarazo

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
mds importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilizacién de
vacunas antigripales 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 dispene de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas ¥ otras formas de interaccion:
VAXIGRIP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. 5in embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta gue pueden intensificarse los efectos adversos.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente estd recibiendo un tratamiento inmunosupresor.
Tras la vacunacidn contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serolégicas que
utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre todo HTLV1. Descartadas
por el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberfan a la respuesta de igM inducida
por la vacunacién.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar miguinas:
La influencia de VAXIGRIP sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos clinicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o mds recibieron VAXIGRIP.

La dosis y el niimero de dosis variaron segin los anfecedentes de vacunacion y la edad de los nifios {ver Poblacién
pediatrica en la subseccion b, Lista tabulada de efectos adversos).
Los efectes solicitados surgieron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccion de VAXIGRIP vy se resolviéron de
forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicion. La mayoria de los efectos adversos solicitados fueren de
intensidad leve a moderada.
El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccién de VAXIGRIP fue
el dolor en el lugar de la inyeccién en todas las poblaciones excepto en los nifios de 6 a 35 meses de edadten los
cuales la irritabilidad fue la reaccion informada con mayor frecuencia.

W oo
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El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de a 4
VAXIGRIP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los nifios de 9 a 17 afios de edad,
malestar en los nifios de 3 a 8 afios,
los efectos adversos solicitados fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en los
adultos. ‘

b. Lista tabulada de efectos adverses
Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados después de la vacunkcién con
VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante Ia vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundo.

Los efectos adversos estén clasificados en términos de frecuencia segtin la siguiente convencién; ;
Muy frecuentes (21,/10);

Frecuentes (21/100a <1/10)%;

Poco frecuentes (21/1.000 a <1/100); .
Raras (21/10.000 a <1/1.000);

Muy raras (<1/10.000);

Frecuencia no determinada; no se puede estimar segin los datos disponibles.

Adultos y personas mayores
El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de méas de 4300 adultos y
mis de 5000 personas mayores de més de 60 aiios de edad.

EFECTO ADVERSO | FRECUENCIA'

Trastomos de s sangre y del sistema linfético _ L N

Linfadenopatia (1 Poco frecuente]

Trombocitopenia transitoria No determinada

Trastornos def sistemn inmunolégico .. T T - T

Reacciones alérgicas tales como hinchazon de la cara®, urticaria®), prurito, prurito generalizado®®, Rara

eritema, erilema generalizado!®, erupcidn

Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedema, choque No determinadh

Trastomos del sistemn nervioso ” e T I

Cefalea Muy frecuente

Sensaci6n de vértigo®, somnolencia® Poco frecuente

Hipoestesiat®, parestesia, neuralgia™, radiculitis braquial® Rara

Convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis, neuritis y stndrome de Guillain- No determinadh

Barré

Trastormos vasculares T T j

Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afeecién renal transitoria en alpunos casos | No determinada
“Trastormos gastrointestinales B T T

Diarren, nauses @ | Poco frecuente |
_Trastornos de In piel y del tejido subcutiineo B o I

Aumento de la sudoracién Frecuentes i

Trastornes musculoesqueléticos y del tejido confuntive i T T T T T | -

Mialgias Muy frecuentes

Artralgins. Frecuentes

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién™ =~ 7 _ .

Dolor/sensibilidad en el lu inyeccion, eri jecimi inyecci Muy frecuente

gar de la inyeceion, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyveecion,

edema/hinchazén en el lugar de la inyeccidn, induracion en el lugar de [ inyecci6n, malestart®

astenin®), prurito en el lugar de1a inyecciont®

Fiebre, escalofrios, equimosis en ¢l higar de 1a inyeccidn Frecuentes

Stndrome pseudogripal®, calor en el lugar de 1n inyecci6n®®, incomodidad en el lugar dela Poco frecuentes

inyeccion®

™ Rarc en ias personas mayores

@ Infarmados durante loa ensayos clinicos en adulton

Ot informacdos durnnte los ensnyos clinjcos on las personas mayores
# Frecuente en las personas mayores

M No determinado en los adultos

 No determinado en 1as personas mayores

Poblacién pedidtrica
En funcién de sus antecedentes de vacunacién, los nifios de 6 meses a 8 afios de edad recibieron una o dos dosis de
VAXIGRIP, Los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron Ia formulacién de 0,25 ml y los nifios a partir de la edad
de 3 afios recibieron la formulacién de 0,5 ml.

+  Niflos/adolescentes de 3 a 17 aftos de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de més de 300 nifios de3a 8
anos de edad v de unos 70 nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad.
En los nifies de 3 a 8 afios de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dfas después de
Ta inveccidn de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién (56,3 %), nialestar
{27.3 %), mialgia (255 %} y eritema/enrojecimiento en el lugar de [a inyeccién (23,4 %).
En los nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad, los efectos solicitados informades con mayoer frecuencia én los 7
dias después de la inyeccion de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la injeccién
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 n 17,6 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de la in}‘eccién
(552a17,6 %).
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Los datos a continuacion resumen fa frecuencia de los efectos adversos registrados

la comercializacién en todo el mundo.

Bniﬁ/ailes h

afios de edad después de la vacunacién con VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante la vigilancia ptemc

l

EVENTOS ADVERSOS

FRECUENCIA

Trastormos de la sangre y del sisteana linflitico

Linfadenopatia

Poco fré(:u-enlels

Trombocitopenia transitoria

No determinada

Trastornos def sistema inmunolbgice ™

i

Urticaria & _;’oc; h'ecuenle;

Reacciones alérgicas tales como prurito, erupcion eritematosa, disnes, angioedema, chogue No determinada
Trastornos del sistema nerviose ' T

Cefalea Muy frecuented
Sensacion de vértigo @ Frecuentes

Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis, neuritis y
stndrome de Guillaln-Barré

No determinada

. Trastarnos vasculares

Vasculitis tales como piirpura de Henoch-Schonlein con afeccion renal transitoria en algunos casos No determinadh

n

| Trastornos gastrointestinales

i

Diarrea® Poco frecuentes,
| Trastornos muscnloesquelbticos y del tefido confuntive i
Mialgias Muy frecuentes’

Trastornos generales y alteraciones en ol lugar de adininistracién

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccion, eritema/ enrojecimiento en ¢l lugar de I;i;\yecdon,
edema/hinchazén en el lugar de | inyeccion, induraeion en el lugar de )a inyeccion, malestar.

Muy frecucntes

Fiebre, escalofrios ), equimosis en el lugar de la inyeccion, incomodidad en el lugar de 1a inyeccitn Frecuentes
@, prurito en el lugar de la inyeccién
Calor @ en el lugar de la inyeccion, hemorragia en el lugar de la inyeceién Poco Frecuentes,

) [nformado en los ensayos clinicos en nifios de 3 4 8 anos de edad

@ [nformado en los ensayos clinloos en nifws/adolescentes de 94 17 afios de edad
O Frecuente en nifos/edolescentes de 94 17 afos de edad

10 Muy frecuente en nifios/adolescentes de 9 4 17 afios de edad

M No determinado en nifiosfadolescentes de 9 A 17 afios de edad

Niflos de 6 a 35 meses de edad:

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en los datos provenientes de cerca de 50 niftos de 6 a

" 35 meses de edad.
Durante un ensayo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias despud
inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyecci6n (23,5 %), irritabilidad (23,5 %
(20,6 %) y llante anormal (20,6 %).

s de la

, fiebre

Durante otro ensayo, los efectos solicitades informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccién
de VAXIGRIP fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35 %) ¥ llanto

anormal (30 %).
Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35 m
edad en los 3 6 7 dias después de la inyeccién de una o dos dosis de 0,25 ml de VAXIGRIP durante es
ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundo.
A continuacién incluimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Nifies de 6 a 35 m

edad:

bses de
tos dos

bses de

EFECTOS ADVERSOS I FRECUENCIA

. Trastomos de la sangre y del sistena linfdtico

Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia | No determinada

| Trastornes del sistema inmunolégico

Urticaria No determinada

No determinnda

Reacciones alérgicas tales como prurito, crupcién eritematosa, disnea, angioedema, choque
1 Trastormos del metabolismo y de la nutricién '

Disminucién del apetite, anorexiat® ! ‘Muy frocuentes |
| Trastornos psiquidtricos e

Llanto enormal, irmitabilidad Muy frecuentes

Insomnio Frecuentes

: Trastomos del sistemn nervioso

Somnolencia Muy frecuentes

Parcstesia, convulsiones, trastomos neurolégicos tales como encefalomielitis

No determinada

| Trastornos pasculares

Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afeccion renal transitoria en algunos casos

No determinada

) Trastoriuos gastrointestinales ™~

Diarmoas (1

Mlly ’l’ECll‘ , E['I.t(.‘S ]

Yomitos Frecuentes

+ Trastormos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Dolor/sensibilidad en et lugar de la inyeccidn, eritema/enrojedmiento encl lugar de la inyeccion, Muy frocuentes

edema/hinchazoén en el lugar de la inyeecién, induracién en el lugar de la inyeccién, fiebre

Prurito en el tugar de la inycccién ™, equimosis en el lugar de la inyecci6n 0} Frecuentes
i Informadas en los 3 dias siguientes n 1a Inyecdl6n de VAXIGRIP
HOXANA MO ILONE
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¢. Descripeion de reacciones adversas seleccionadas

- . . S =
Esta vacuna conliene tiomersal (un componente organomercurial} cemo conservante ¥ por lo tanto pueden ocurrir

reacciones de hipersensibilidad (ver seccién “CONTRAINDICACIONES™),

d. Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un niimero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados

en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmdticos o en nifios de 6 meses a 3

afios de

edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han mostrado

ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP en estas poblaciones.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto
¢l monitoreo continuo de Ia relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales dé
reportar cualguier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han informado casos de administracién de una dosis mds imporlante que la recomendada (sobredo
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP &
en la seccién “REACCIONES ADVERSAS”,

permite
la salud

sis) con
escripto

Ante la eventualidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercanc o comunicarse con los Centros de

Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hespital A. Posadas: (011} 4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur 5.A, (011) 4732-5900 6 (011) 473215081

PRESENTACIONES
Frasco multidosis de 5 ml conteniendo 10 dosis de vacuna
Frasco multidosis de 10 ml conteniende 20 dosis de vacuna

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar el frascoen el embalaje exteri
protegerlo de Ja luz,

Duracion de la conservacién después de la apertura: 7 dias.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar sclo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANéE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Auterizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N* 46.650

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argenfina por

SANOFI PASTEUR 5,A. ‘

Cuyo 3532 {1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires
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o Proyect

VAXIGRIP JUNIOR
. VACUNA ANTIGRIPAL (I.FNACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutineo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION

Segtin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 ml ¢ontiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las signientes cepas™ '

| Af (HINT). e 7.5 pg HA™
Af(H3NZ) v 7,5 ng HA®
B/ veeeree 7,0 g FTAR

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
i ** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 m] contiene solucién tampén:: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disédice
dihidratade, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

' AXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbtimina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacion.

' ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipos Ay B.

' DESCRIPCION
Suspensién inyectable en jeringa prellenada.
La vacuna, después de agitar suavemente, s un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

|

INDICACIONES

Prevencisn de la gripe.

"V AXIGRIP JUNIOR estd indicada en nifios de 6 a 35 meses.

VAXIGRIP JUNIOR debe ser usada siguiende recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologia:

Nifios de 6 a 35 mesas de edad: 0,25 ml, Los datos clinicos son limitados.

)
1os nifos que no han sido vacunados anteriormente deberén recibir una segunda dosis después de un interLalo deal
menos 4 semanas.

Nifios de mernos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP JUNIOR en nifios
Imenores de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién .
Administrar por via intramuscular o subcutanea profunda.

Para los nifios de 6 & 11 meses de edad: la administracion intramuscular se realiza de preferencia en la parte antero
lateral del musio.

Para los nifios de 12 a 35 meses de edad; la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la pattc antero
lateral del muslo (o en el mdsculo deltoides si la masa muscular es suficiente).

Precauciones especiales de eliminacion 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 usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en la suspension.
la eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto don él, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades
FEn ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.
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' CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas;

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

+ Codiga ATC: JO7BB02

Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duracion de la thraunidad
' inducida posterior a la vacunacién 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 seccién ”COMPOS&CIC)N” 0

| . .
a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbtmina, proteinas [de pollc),
necmicing, formaldehido y octoxinel-9,

Se debe posponer la vacunacitn en caso de infeccién febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

'Al igual que con todas Jas vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiada y vigilar
al sujeto en el caso raro de una reaccion anafilactica después de la administracién de la vacuna.

‘VAXIGRIP JUNIOR no debe administrarse en ningiin caso por via intravascular,

Al igual que con todas las demas vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administfarse con

precaucion en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulacién ya que pueden sangrar después
de una administracién intramuscular en estos sujetos.

|
Come con todas las vacunas, la vacunacion con VAXIGRIP JUNIOR puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en los nifies que presentan una inmunodepresion congénita o adquirida ptiede ser
insuficiente.

Interferencia con analisis seroldgicos

Ver la Seccién “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion”.
Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion
VAXIGRIFP JUNIOR puede ser administrada al mismo Hempo que otras vacunas, $in embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente estd recibiendo un tratamiento inmunosupresor.
Tras la vacunacién contra la gripe. se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serclogicas que
utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre tode HTLV1. Descart:{ldas por
el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de IgM inducida por la
vacunacion,

REACCIONES ADVERSAS

a, Resumen del perfil de tolerancia
Durante 2 ensayos clinicos, cerca de 50 nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron VAXIGRIP JUNIOR.

En funcién de sus antecedentes de vacunacién los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron una o dos c&osis de
VAXIGRIP JUNIOR.
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccion de VAXIGRIP JUNIOR y se
resolvieron de forma espontdnea de 1 a 3 dfas después de su aparicion, La mayoria de los efectos adversos solicitados
fll.leron de intensidad leve a moderada.
Durante un ensavo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias después de la
inyeecion de VAXIGRIP JUNIOR fueron los siguientes: dolor en el Jugar de 1a inyeccién (23,5 %), irritabilidad (23,5 %),
fiebre (20,6 %) y llanto anormal (20,6 %).

Durante el otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de la in?/cccién
de VAXIGRIP JUNIOR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35 %) y llanto
anormal (30 %).

bl. Lista tabulada de efectos adversos
Los datos a continuacion resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35 meses c%e edad
en los 3 o 7 dias después de la inyeccién de una o dos dosis de 0,25 ml de VAXIGRIP JUNIOR durante estos ensayos

clinicos y durante la vigilancia posterior a la comercializacion en tode el mundo.
|

Los efectos adversos estdn clasificados en términos de frecuencia segiin la siguiente convencién:
Muy frecuentes (21,/10);

Frecuentes (21/100 a <1/10);

Poco frecuentes (z1/1.000 a <1/100);

Raras {21/10.000 a <1/1.000%;

Muy raras (<1/10.000);

Frecuencia no determinada: no se puede estimar segiin los datos disponibles.
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EFECTOS ADVERSOS
Trastornos de la sangre y del sistema lnfético
Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia No determinada
Trastornos del sistema immunolégico
Urticaria No determiriada
#
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupcién eritematosa, disnea, angioedema, choque No determinada
Trastornos del metabolismo y de la nutricién
Disminucién del apetito, anorexia Muy frecuentes
Trastornos psiquidtricos
Lianto anormal, irritabilidad Muy frecuentes
Insemnio Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso
Somnolencia Muy frecuentes
Parestesia, convulsiones, trastornos neu rolégicos tales como encefalomielitis No determinada
}
Trastornos vasculares
Vasculitis tales como pitrpura de Henoch-Schonlein con problemas renales transitorios en No determindda
algunos casos
Trastornos gastrointestinales.
Diarreas ™ Muy frecuentés
Vémitos Frecuentes
Trastornos gencrales y alteraciones en el lugar de administracion. |
Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de 1a Muy frecuentés
inyeccién, edema/hinchazén en el lugar de la inyeccién, induracién en el lugar de la
inyeccion, fiebre
Prurito en el lugar de la inyeccién 0}, equimosis en el lugar de la inyeccién 0} Frecuentes
@ Informadas en los 3 dias siguientes a la inyeccién de VAXIGRIP JUNIOR
¢. Otras poblaciones especiales
A pesar de que se ha incluido un nimere limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados en
nifios de 6 meses a 3 afios de edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la
gripe, no han mostrado ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP JUNIOR en esta
poblacién,
Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto pérmite el
monitoreo continue de la refacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos
SOBREDOSIS

Se han informado casos de administracién de una dosis més importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP JUNIOR. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP
JUNIOR descripto en la seccién “REACCIONES ADVERSAS”.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologla de:

Hospital de Pediatria 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) 4732-5500 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1jeringa prellenads monodosis de 0,25 mi

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exteribr para
protegerla de la uz.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fechn autorizada que figura en Iz caja

HOXAN 1EM|L0|’1E
RIREGTERN.THCHICA
APOD DA

J SANOR|PASTERR S. A,
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE L.OS NINOS

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

Elaborada en Francia por SANOFI PASTEUR S, A, - I
2, avenue Pont Pasteur ~ 68007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) ~ (1629} - Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires

ARG 05/2016
Fecha de (ltima revisién:
Aprobado por Disposicién N°
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Proyecto de rétulog,

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL {INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspension inyectable en jeringa prellenada
Para use Intramuscular o Subcuténeo profundo

e
3

©

>

1 DE

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 ml |

COMPOSICION

Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 m! contiene

virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas™:

A/ (HIN1).............15 ug HA™
A/ (H3ND)............ 15 pg HA™
B/ cvvvesnreerernnnnenn 15 g FIAY

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de [otes sanos,
** hemaglulinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene selucién tampén: Cloruro de sedio, Cleruro de potasio, Fosfato disodico

dihidratado, Fosfato monopotasico, Agua para inyvectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como Ia ovoalbimina, trazas de neomicina, formaldehido y octoxinol-

9, utilizados durante el proceso de fabricacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Leer atentamente ¢l prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerader {entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jeringa en el embalaje exteria
proteperla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vac
debe usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en Ia suspensién.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta Ia [echa autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.630

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por

SANOTFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Afres

Direccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 {esquina 3) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 05/2016
Fecha de tiltima revisién:
Aprobado por Disposicién N°
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual 1
Suspension inyectable en frasco multidosis l.
Para uso Inframuscular o Subcutdneo profundo |

, Industria de origen: Francesa Venla bajo recetd

Frasco multdosis de 5 mi conteniendo 10 dosis de vacuna

|
| I
|

COMPOSICION

Segtin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para [a Temporada actual, cada dosis de 0,5 m! contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: i

A/ (HIN)............15 ug HA*

A/(H3N2)............ 15 ug HA** l

B/ i 15 ug HA®

*Icullivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos,
** hemaglufinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 m! contiene tiomersal 2 microgramos y solucién tampoén: Cloruro de sodio, Clbruro
de potasio, Fostato disédico dihidratado, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

VlAXIGRTP puede contener trazas de huevo, come ovoalbimina, trazas de neomicina, formaldehide y octoxinol-9,
utilizados durante el proceso de fabricacion,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8%C). No congelar, Conservar ¢l frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vacur no
debe usarse en caso de coloracitn o si hay particulas extrafias en la suspension.

Duracién de la conservacion después de la apertura: 7 dias,

PER{ODO DE VIDA UTIL
Utilizar sole hasta la fecha autorizada que figura en la caja
|

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 46.650

Flaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 -~ Lyon - Francia

Representadoe en Argentina por

SANOFI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 {esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 05/2016

Fecha de dltima revisidn:

Aprobado por Disposicidn N®
|

|
Neta; idéntico texto se utilizara para el frasco multidosis de 10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna de USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO
|

ROX AN TEMILONE
DIR T TECNITA
PO ADM

SANOFI PRYTEUR E.A.

f
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VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL {INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS}
Temporada actual
. Suspension inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutianeo profundo

+ Industria de origen: Francesa Venta bajo recetz%

1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 ml ]I
COMPOSICION '

Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 ml contiene
virus de la gripe (inactivade, fraccionado) de las siguientes cepas™:

A/ (HINT).............7,5 pg HA
A/(HBNZ)............ 7,5 pg HA®
B/ woeroeeseersennn 7,5 iy HAR

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutinina

|
Excipientes: Cada dosis de 0,25 ml contiene solucién tampon: Cloruro de sodie, Cloruro de potasio, Fosfato
disédice dihidratado, Fesfate monopotésico, Agua para inyectables,

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiimina, trazas de neocmicina, formaldehido v
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacién.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa cn el embalaje exterior para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vacunh no
debe usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en la suspension.

PEIRiODO DE VIDA UTIL
U{}‘lizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

. MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

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

Elaborada en Francia por

SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Ponl Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Representade en Argentina por

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Diireccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle § N° 703 {esquina 5) - {1629) - Parque Induslrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 05/2016
Fecha de filtima revision:
Aprobado por Disposicién N°

: I
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