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Ministerio de Salud
Secretarig de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 09 AGD 20716
1
o VISTO el Expediente N© 1-47-0000-7486-16-8 del Registro de esta

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA y

CONSIDERANDO:

' Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.
solicita la autorizacion de nuevos proyectos de rétulos y prospectos e informacion
para el paciente, para 1a Especialidad Medicinal denominada ISTIVAC (adulto)/
VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS e [ISTIVAC
JUNIOR/VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS}, Forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizada por Certificado N°© 3:;5.030.

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

i
Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5755/96, se
encuentran establecidos en la Disposicidn 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 208 vy 209 de las actuaciones referenciadas en el Visto de

la presente, obra el informe técnico de evaluacién favorable de la Direccién de

/ Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.
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DISPOSICION N°

Secretaria de Poltticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actda en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Par ello,

i
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL' DE

MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A, los nuevos Irc’:tuios v
prospectos e informacién para el paciente, cuyos textos constan a fojés 153 a
158 para rétulos, fojas 159 a i85 para prospectos y fojas 186 a 20é para
informacién para el paciente, desglosandose los correspondientes‘a fojas 153-
154; 159 a 167 y‘186 a 192 respectivamente; para la Especialidad Medicinal
denominada‘ ISTIVAC (adt]lto)/ VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS
FRACCIONADQOS e ISTIVAC JUNIOR/VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE
VIRUS FRACCIONADOS, Forma farmacéutica SUSPENSION INYECTABLE,
autorizada por Certificado N° 35.030. -

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N°©
35.030, cuando el mismo se presente acompafado de la copia autenticada de la

presente Disposicion

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

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicién
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DISPOSICION N° 898 +s

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

conjuntamente con los rétulos vy prospecto, informacion para el paciente vy

Anexo, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-0000-7486-16-8

DISPOSICION No

398§

mjrl

Dr, ROBERYTO LEDE
Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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ISTIVAC
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCION@ " .
Temporada actual 59 8 q
Suspensidn inyectable en jeringa prellenada L
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo reteta

1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 ml

09 A6o 201
COMPOSICION

Segin recomendaciones de la OMS para el Hemisferie Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 ml contiene
virus de la gripe {inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*:

A/ (HINT)..............15 pg HA™
A/ (FIND)..oonnre 15 ug HA®
B/ coeeeeeemseisernne A5 g LA

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

Excipientes: Cada doesis de 0,5 ml contiene solucion tampén: Cloruro de sedio, Clorure de potasio, Fosfate disédico
dihidratado, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

ISTIVAC puede contener frazas de huevo, como la ovoalbumina, trazas de neomicina, formaldehido y octoxinol-5,
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 la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La \}acuna no
debe usarse en caso de coleracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar sclo hasta Ia 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° 35.030 }

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 65007 - Lyon ~ Francia

Representado en Argentina 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} - (1629) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 05/2016 . |
Fecha de titima revision; f
Aprobado por Disposicién N°

e C -

-
[
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ISTIVAC JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutdneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 ml

'COMPOSICION
Segun recomendaciones de Ja CMS para el Hemisferic Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 ml contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*;

A/ (HINT)............ 7.5 pg HA*
A/(HIND)........... 7,5 ng HA®
B il 7,5 g HAS

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

Excipientes: Cada dosis de 0,25 ml contiene solucién tampén: Clorure de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disodico
dihidratado, Fosfato monepotisico, Agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbumina, trazas de necmicina, 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 en el embalaje exterfor para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar, Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La varuna no
debe usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en la suspensién.

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar 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 Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030

Elaborada en Francia por SANOFI PASTEUUR S.A.
2, avenue Pont Pasteur - 65007 - 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 1iltima revisiéon:
Aprobado por Dispasicién N°

HOXANA M IEMILONE
DIREQUTO ECNICA
oD DA
SANOR PABYEUR 5. A

ererrBA————— - P
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Inmunizacién activa contra [os virus de influenza Tipos A y B.

, Suspension inyectable en jeringa prelienada.

" INDICACIONES

" ISTIVAC debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales. '

ORIGINAL 9938

ISTIVAC
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Tempaorada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada :
Para usc Intramuscular o Subcutdneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION i

Seglin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 ml contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas™
A/ (HINT)............ 15 pg HA™

A/(HIN2)............ 15 pg HAY

B/ e 15 g HAY

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

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene solueién tampén: Cloruro de sodio, Cloruroe de potasio, Fosfato disédico
dihidratado, Fosfato meonopotasico, Agua para inyectables.

ISTIVAC puede contener trazas de huevo, come la ovoalbtinina, {razas de neomicina, formaldehido y oct:éxjnol—9,
utilizados durante el proceso de fabricacion. (Ver seccion CONTRAINDICACIONES). |

I

ACCION TERAPEUTICA

DESCRIPCION

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

Prevencion de la gripe.
ISTIVAC est4 indicada en adultos y en nifios a partir de 6 meses

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION .

Posologia:

" Adultos: 0,5 ml - !

Poblacidn pedigtrica: |

" Nifios a partir de 36 meses de edad: 0,5 ml. i

Nifios de 6 a_35 meses de edad: 0,25 ml. Los datos clinicos son limitados. Ver seccién “Precauciones especiales de

- . - - . P I 1 - . . - ™ !
,climinacién y otras manipulaciones” para méas informacién sobre la administracién de la dosis de 0,25 ml. |

. - . . . s I .
Los nifios menores de 9 afios de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberan recibir una segunda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas.

'Nifios de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de ISTIVAC en nifios ml:nores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracion:

Administrar por via intramuscular o subcutinea profunda.
Para los adultes y nifics a partir de 36 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferenma en
el muscule deltoides. l

Para los nifios de 12 a 35 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la'parte
anterclateral del muslo {c en el miisculo deltoides si la masa muscular es suficiente). I

Para los nifios de 6 a 11 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolateral del musle.

v
I

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 la suspension.
Instrucciones para administray una dosis de 0,25 ml en niios de 6 a 35 meses 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: sc debe
mantener la jeringa en posicién vertical y empuijar el tapon-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa.|Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25 ml. Ver también las secciones Posologia y Forma de Administracién.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con gl, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.
I .
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ORIGINAL 2985

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinimicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,
Codigo ATC: JO7BBO2

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

CONTRAINDICACIONES

Hipersensﬂ.)ih'dad a los principios actives, a alguno de los excipientes mencionados en la seccién “COMPOSICION”
0 a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, talés como huevo (ovoalbiimina, proteinas de
+ pollo), neomicira, formaldehido y octoxinol-9 (Ver seccién COMPOSICION).

Se debe posponer la vacunacion en caso de infeccién febril moderada o grave o de enfermedad aguda,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
A.l ?igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso rare de una reaccién anafilactica después de la administracion de la vacuna.

ISTIVAC no debe administrarse en ningiin caso por via intravascular,

Al ignal que con todas las demas vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaucion en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulacién ya que pueden éangrar
, después de una administracién intramuscular en estos sujetos.

Comeo con todas Jas vacunas, a vacunacién con ISTIVAC puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles,
-La respuesta de anticuerpos en los pacientes que presentan una inmunodepresién congénita 0 adquirida puede ser

insuficiente.

'Interferencia con anéalisis seroifgicos:
Ver la Seccién “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién”,

‘Embarazoy lactancia:
Embarazo

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
mds importantes para el segunde 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.
Lactancig

La vacuna puede administrarse durante la lactancia.

Fertilidad

No se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién:
ISTIVAC puede ser administrada al mismo Hempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse fos efectos adversos.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente esta recibiendo un tratamiento inmunosupresor. |

Tras la vacunacién contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas seroldgicas que
utilizan el método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV], hepatitis C, y sobre todo HTLVI. Descartadas
por ¢l 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 miquinas:
La influencia de ISTIVAC sabre 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 més recibieron ISTIVAC.
La dosis y el ntmero de dosis variaron segn los antecedentes de vacunacién y la edad de los nifios (ver Poblacién
pediatrica en la subseccion b. Lista tabulada de efectos adversos).
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias sigujentes a la inyeccion de ISTIVAC y se resolvieron de
forma espontédnea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayoria de los efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a moderada. i

Tl efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccién de ISTIVAC fue
el dolor en el lugar de la inyeccién en todas las poblaciones excepto en los nifios de 6 a 35 meses de eda d, en los
cuales la irritabilidad fue la reaccién informada con mayor frecuencia. i

El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccion de
ISTIVAC fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los nifios de 9 a 17 aftos de edad, asi como el 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.

ISTIVAC (Adulto) - Prospecto para el Médico - ARG 05/2016 ~ Pagina 2 de 5



ORIGINAL

b. Lista tabulada de efectos adversos

Los datos a continuacién resumen la frecuencia de Jos efectos adversos registrados después de Ta vacunacionces

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

Los efectos adversos estan clasificados en términos de frecuencia segin la siguiente convencion:

Muy frecuentes (21/10);

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

Poco frecuentes (21/1.000a <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 mavyores

O

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

més de 5000 personas mayores de més de 60 afios de edad.

EFECTO ADVERSO

| FRECUENCIA

Trasternos de la sangre y del sistema linfitico

Linfadenopatia ()

Poco frecuente

Trombocitopenia transitoria

No determinada

Trastornos del sistema inmunolégico

Reacciones alérgicas tales como hinchazén de la cara®®), urticaria®), prurito, prurito generalizadof®),
eritema, eriterna peneralizadof, erupcion

Rara

Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedema, chogue

No determinada

Trastornos del sistema nervioso

Cefalea

Muy frecuente

Sensacién de vértigo®, somnolencia®

Poco frecuente

Hipoestesia®, parestesia, neuralgial™, radiculitis bragquial®

Rara .

Convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis, neuritis y sindrome de Guillain-
Barré

No determinada*

Trastornos vasculares

Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afeccién renal transitoria en algunos casas

| No determinada

Trastornos gastrointestinales

Diarrea, nausea @

"] Poco frecuente

Trastornos de la piel y del tefido subcutdneo

Aurmento de la sudoracion

Frecuentes

Trastornos mnsculoesqueléticos y del tejido conjuntive

Mialgias Muy frecuentes
Artralgias. Frecuentes
Trastornos generales iy alteraciones en el lugar de administracién

- . . ; o . . Muy frecuente
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de Ja inyeccion,
edema/ hinchaz6n en ¢l lugar de la inyeccion, induracién en el lugar de la inyeccién, malestar®
astenda®®, prurito en el lugar de la inyecciénid
Fiebre, escalofrios, equimosis en el lugar de la inyeccién Frecuentes
Sindrome pseudogripal®, calor en el lugar de la inyeccién®, incomedidad en el lugar de Ia Poco frecuentes

inyecciontz

(1) Raro en las personas mayores

@ Informados durante los ensayos clinicos en adultos

@ Informados durante los ensayos clinicos en lag personas mayores
#} Frernente en las personas mayores

1 No determinado en los adultos

#® No determinado en las personas tmayores

Poblacion pediatrica

F.
I

En funcién de sus antecedentes de vacunacién, los nifios de 6 meses a 8 afios de edad recibieron una o dos ddsis de
ISTIVAC. Los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron la formulacién de 0,25 ml y los nifios a partir de la edall de 3
afios recibieron la formulacién de 0,5 ml.

»  Niios/ndolescenttes de 3 a 17 afios de edad:

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en los datos provenientes de mas de 300 nifios de 32 8
afios de edad y de unos 70 nifics/adolescentes de 9 a 17 afios dé edad. '

En los nifios de 3 a § afios de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de
la inyeccion de ISTIVAC fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién (56,3 %}, malestar
(27,3 %), mialgia (25,5 %) y eritema/ enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (234 %).

En los nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7
dias después de la inyeccién de ISTIVAC 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 la inyeccitn (5,5 a
17,6 %).

Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios/adolescentes de 3a17
afios de edad después de la vacunacién con ISTIVAC durante ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a la

comercializacion en todo el mundo.

TEMILONE
ol d A\Tecmcn
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. EVENTQOS ADVERSQS
Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico
} | Linfadenopatia & Poco frecuentes
, | Trombocitopenia transitoria No determinada
Trastomos del sistema {fmnunolégico }
$ Urticaria & Poco frecuentes
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupcién eritematosa, disnea, angioedema, choque No determinada
Trastomos del sistema nervioso 1
}| Cefalea Muy frecuentes
Sensacién de vértigo @ Frecuentes |
’ Neuralgia, parestesla, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomdelitis, neuritis y No determinada
1| sindrome de Guillain-Barré I
Trastornos vasculares |
Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afeccidn renal transitoria en algunos casos No determinada
1| Trastornos gastrointestinales
Driarrea (4 Poco frecuentes
Trastornos muscrloesqueléticos y del tefido conjuntiva
Mialgias Muy frecuentes
Trastornos generales y alternciones en el lugar de administracién
Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccion, eritema/ enrojecimiento en el lugar de la inyeccitn, Muy frecuentes
edemn/hinchnz6n en ¢ lugar de la inyeocién, induracién en el lugar de la inyeccidn, mailestar.
Fiebre, escalofrios 9, equimosis en ¢ Jugar de la inyeecion, incomodidad en el lugar de la inyeccién Frecuentes
@, prurito en el lugar de le inyeccion
Calor ©® en el lugar de 1a inyeccién, hemorragin en el lugar de la inyeccion @ Poco Frecuentes

O Informado en los ensayod clinicos en niftos de 3 A 8 afios de edad

| @ Informada en los ensayos clinicos en nifios/adolescentes de 9 4 17 afios de edad
¢ Frecuente en nifios/ndolescentes de 9 4 17 ahos de edad

¢ 9 Muy frecuente en nifios/adolescentes de 9417 ahos de edad
© Np determinado en nifios/ndolescentes de 9 4 17 afios de edad

¢ Niflos de 6 a 35 meses de edad:
IEI perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de cerca de 50 nifios

35 meses de edad.

Durante un ensayo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias despuél, de la
 inyecci6n de ISTIVAC fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccién (23,5 %), irritabilidad (23,5 %), fiebre

(20,6 %) y Hanto anormal (20,6 %).

Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dins después de Ia inyeccion

de ISTIVAC fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35 %) y llanto aformal
1(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 dfas después de la inyeccién de una o dos dosis de 0,25 ml de ISTIVAC durante estos dos ensayos

debn

clinicos y durante In vigiiancia posterior a la comercializacién en tode el mundo.

A continuecién incluimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Nifios de 6 a 35 meses de
edad:

' EFECTOS ADVERSOS | rrECUENCIA
Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico

Trombocitopenia transitorin, linfadenopatfa | No determinada
Trastornos del sistema inmunolégico

Urticaria No determinada
Reactiones alérgicas tales como prurito, erupcion eritematesa, disnen, angioedema, choque No determinada
Trastornos del metabolismo y de la nutricién

Disminucion del epetito, anorexia® | Muy frecuentes
Trastornos psiquidtricos

Llanto nnormal, irritabilidad Muy frecuentes
Insomnioth Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso

Somnolencia Muy frecuentes |
Parestesia, convulsiones, trastornos neuroldgicos tales como encefalomielitis No determinada |
Trastornos vasculares M
Vasculitis tates como ptirpura de Henoch-Schonlein con afeccién renal transitoria en algunos casos No determinada {
Trastornos gastrointestinales

Diarreas O Muy frecuentes
Vémitos Frecuentes \
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién }
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inycecién, eritema/ enrofecimiento en el lugar de la inyeccién, Muy frecuentes
edema/hinchazon en el lugar de Ia inyecxién, induracién en el lugar de la inyeccion, fiebre ,
Prurito en el lugar de la inycecion @, equimosis en el lugar de 12 inyecclon & Frecuentes

) [nformadas en 1os 3 dins siguientes a ls Inyeccion de ISTIVAC

" MENTEMILONE
)
TECNICA
A

n

|
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¢, Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un nitmero limitade de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados
en pacientes que han sido sometidos a un frasplante renal, en pacientes asméticos 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 diferencta importante en cuanto al perfil de tolerancia de ISTIVAC en estas poblaciones.

" Notificacion 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 relacion beneficio/riesge del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud a
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

' SOBREDOSIS

Se han informado cascs de administracion de una dosis méas importante que la recomendada {sobredosis) con
ISTIVAC. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de ISTIVAC descripto en
la seccion “REACCIONES ADVERSAS”.

Ante Ia eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més 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, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur 5.A. (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,56 ml

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

PER{ODO DE VIDA UTIL
i Utilizar 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 Ministerio de Salud
CERTIFICADC N° 35.030

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

lRepresentado en Argentina por l
SANOFI PASTEUR 5.A. .
Cuyvo 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 Bizenos Aires

ARG 05/2016
Fecha de ultima revisidn:
Aprobado por Disposicion N®
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) ISTIVAC JUNIOR '
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada actual .
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcuténeo profundo !
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Provecto de Prospecta para el Médico

COMPOSICION '

Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferic Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 ml contiene

virus de la gripe {inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas®: : b

A/ (HlNl)‘...‘...“....7,5 g HA [

A/(H3N2)........... 7,5 pg HA® ' !
B/... 75 pg HA*

* culhvaclas en huevos fertilizadoes de gallinas provenientes de lotes sarios.

L

| hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 mi contiene solucién tampén: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato Hissdico

dl_lhldratado Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbtimina, trazas de neomicina, forma]de}udo y
octoxinel-9, utilizados durante el proceso de fabricacion,

ACCION TERAPEUTICA : : 5
Inmunizacién activa contra los virus de influenza Tipos Ay B.

|

DESCRIPCION

Stllspensién inyectable en jeringa prellenada.

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

II\ITDICACI ONES
Prevencién de la gripe. I
IS'lT'IVAC JUNIOR estd indicada en nifios de 6 a 35 meses. l
ISTIVAC JUNIOR debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

P(PSOLOGI'A Y FORMA DE ADMINISTRACION
Posologia:

Niﬁos de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mi. Los datos clinicos son limitados.
, -
Los nifios que no han sido vacunados anteriormente deberdn recibir una segunda dosis después de un intervalo de al
menos 4 semanas. i

Nifios de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de ISTIVAC JUNIOR er! nifios
menores de 6 meses de edad. No se dispone de datos. ll
|

Forma de adminisfraci¢n
Administrar por via inframuscular o subcutdnea profunda.

Para los nifics de 6 a 11 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en la parte antero
lateral del muslo.

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

l

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulacignes |
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar. ‘
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visnalmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloracién o si hay particulas extrafias en la suspension.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se

realizar4 de acuerdo con la normativa local.

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

| ISTIVAC JUNIOR - Prospecto para el Médico - ARG 05/2016 - Pagina 1 de 4
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ICARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinimicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

Codigo ATC: J07BB02

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 é a 12 meses.

|

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la seccion “COMPOSICION” o
a cualquicr compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbimina, proteinas de pollo),
neomicina, formaldehido y octoxinel-9.

Se debe posponer la vacunacion en caso de infeccion febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

4DVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un fratamiento médico apropiado y vigilar
al sujeto en el caso raro de una reaccién anafildctica después de la administracién de Ia vacuna.

ISTIVAC JUNIOR no debe administrarse en ningan caso por via intravascular.

[

Al igual que con todas las demés vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaucion en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornes de coagulacién ya que pueden sangrar después
de una administracién intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, la vacunacién con ISTIVAC JUNIOR puede no proteger al 100% de sujetos susceptibles.

La respuesta de anticuerpos en los nifios que presentan una inmunodepresién congénita ¢ adquirida puede ser

inlsuﬁciente.

Interferencia con analisis serolégicos

Ver Ia Seccion “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién®.
Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccion
ISTIVAC JUNIOR puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.

La respucsta inmunilaria puede verse reducida si el paciente esta recibiendo un tratamiento inmunosupresor,

Tras la vacunacién contra la gripe, se han cbservado respuestas falsamente positivas a las pruebas serolgicas que
utilizan el métode ELISA para detectar los anticuerpes contra HIV, hepatitis C, y sobre todo HTLV1. Descartadlas por
el 'Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de 1gM inducidal por ia
valcu_nacién.

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen de) perfil de tolerancia

Dl.}rante 2 ensayos clinicos, cerca de 50 nifos de é a 35 meses de edad recibieron ISTIVAC JUNIOR.
En funcién de sus antecedentes de vacunacion los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieron una o dos dosis de
ISTIVAC JUNIOR.
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccién de ISTIVAC JUNIOR v se
resolvieron de forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayoria de los cfectos adversos solicitados
fuercn de intensidad leve a moderada.
Durante un ensayc clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias después|de la
inyeccion de ISTIVAC JUNIOR fueren los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccién (23,5 %), irritabilidad (23,5 %),
fiebre (20,6 %) y llanto anormal (20,6 %).
Durante el eiro ensaye, los efectos solicitados informades con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccion
de ISTIVAC JUNIOR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminucién del apetito (35 %} y[llanto
anormal (30 %).

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

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

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

Frecluentes (21/100 a <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 disponihles.

LONE

1 QIRECTORA ICA
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SANGFI PARTE
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EFECTOS ADVERSOS

FRECUENCIA

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

:I'rombocimpenia transitoria, linfadenopatia

No determinada

Trastornos del sistema inmunolégico

™ -

Urticaria

No determinada

Reacciones alérgicas tales como prurito, erupci6n eritematosa, disnea, angioedema, choque

No determinada

Trastornos del metabolismo y de Ia uutricién

Disminucioén del apetito, anorexia (1}

Muy frecuente'i;

Trastornos psiquidtricos

L'Ianto ancormal, irritabilidad

Muy frecuentes

Insomnio (1

Frecuentes
Trastornos del sistema nervioso T T T T T
Somnolencia Muy frccuenteéb

Parestesia, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis

No determinadh

Trastornos vasculares

Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con problemas renales transitorios en
algunos casos

No determinadé

Trastoruos gastrointestinales.

Diarreas{l}

Muy frecuentes

Vémitos Frecuentes
Trastornas generales y glteraciones en el lugar de administracién, T o
Daoler/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la Muy frecuentes
inyeccién, edema/hinchnzén en el lugar de la inyeccién, induracién en el lugar de la

inyeccion, fiebre

Prarito en el lugar de la inyeccién ), equimosis en el lugar de la inyeccién @) Frecuentes

(1} Informadas en los 3 dias siguientes a la inyeccién de 1ISTIVAC JUNIOR
. Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un nimero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizad

Q5 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, ne han mostrade ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de ISTIVAC JUNIOR e

poblacién,

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

 osta

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento, Esto pern}ite el
monitoreo continuo de la relacién beneficio/desgo del medicamento, Se les pide a los profesionales de la salud

reportar cualquier sospecha de eventos adversos

SQBREDOSIS

Sc han informado casos de administracién de una dosis més importante que la recomendada {(sobredosis) con
ISTIVAC JUNIOR. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de ISTIVAC

JUNIOR descripto en Ia seccién “"REACCIONES ADVERSAS”.

J' - ¥l + + ] -
Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centras de

Toxicologia 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 5.A. (011) 4732-5900 & (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION ¥ ALMACENAMIENTO

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

protegeria de Ia luz.

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

ACYANA MO ONE
b oimecrohra récd CA
APO
SANOF Pigd .
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINQS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35,030

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

Representado en Argentina por

SANOFI PASTEUR S.A.

,Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéulica

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

!
|
f
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Aprobado por Disposicion N°
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Proyecto de Informacién para el Paciente

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ISTIVAC
VACUNA ANTIGRIPAL (JNACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADQOS)
Temporada actual
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
. Para uso Intramuscular 0 Subcutdneo profundo
* Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
' ;
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 darselo a otras personas.
* 5i usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
efectos adversos que ne aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

, Contenido de este prospecto
1. ;QUE ES ISTIVAC Y PARA QUE SE UTILIZA?
i 2, ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC?
3. ;COMO USARISTIVAC?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
'5. CONSERVACION DE ISTIVAC
6. INFORMACION ADICIONAL

"1 ;QUE ES ISTIVAC Y PARA QUE SE UTILIZA?

ISTIVAC es una vacuna. i

Esta vacuna ayuda a proteger 2 usted o su hije contra la gripe. ISTIVAC debe usarse segiin las recomendaciones
oficiales.
Cuando una persona recibe la vacuna ISTIVAC el sistema inmunitario {el sistema de las defensas naturales del
orgamsmo) produce su propia proteccidn (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 esta causada por diferentes cepas dé virus
que pueden cambiar cada afio, Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada ano. El riesgo méas alto de
tonfraer la gripe es durante los meses mds [rios, entre abril v septiembre. Si usted o su hijo no han sido vacunados
en otofo, todavia es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contraer la grlpe
hasta esta estacion. Su médico podra aconsejarle sobre cual es el mejor momento para que se vacune.

ISTIVAC estd destinado a proteger a usted ¢ a su hifo contra las tres cepas del virus contenidas en la vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccién,

El periodo de incubacion de la gripe dura unos dias. Asi si usted o su hijo han estado expuestos a la gripe justg
antes o después de la vacunacion, usted o su hijo pueden todavia desarrollar la enfermedad.

La vacuna no protegerd a usted o a su hijo contra los resfriades a pesar de que algunos sintomas se parezcan aslos
de la gripe.

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

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

No use ISTIVAC:

. 5i usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a

- Les principios activos o

- Alguno de los otres componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o

-, Cualquier compuestc que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, come huevo

{ovoalblimina o proteina de pollo}, neomicina, formaldehide u octoxinol-9 {ver seccién 6).
I

. 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 y precauciones:
Consulte a su médice o farmacéutico antes de usar ISTIVAC.

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 trastornes de la coagulacién o tiene amoratamientos facilmente.

Su médico decidir4 si usted o su hijo deben recibir la vacuna.

Si por cualguier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un andlisis de sangre en los dias siguientes a [a vacunacién
contra la gripe, informe a su médice. En efecto, se han observado anilisis con resultados positivos falsos en algtfr105
pacientes que habian sido vacunados recientemente,

Aligual que todas las vacunas, ISTIVAC puede no proteger completamente a todas las

rsonas vacunadas.
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Uso de ISTIVAC con otros medicamentos:

» Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estin tomando ¢ han tomado recientemente otra
vacuna u otro medicamento. '

» ISTIVAC puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pere en extremidades diferentes. En este
caso, pueden intensificarse los efectos adversos.

* La respuesta inmunolégica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, como
corticosteroides, farmacos citotéxicos o radioterapia.

Embarazo y Iactancia:
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

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

ISTIVAC puede utilizarse durante la lactancia.

Su médico o farmacéutico sera capaz de decidir si debe recibir ISTIVAC.

Conduccidn v uso de miquinas: !

ISTIVAC no tiene ningtin efecto o solamente un efecto minime sobre la capacidad de conducir o de utilizar
maquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:

ISTIVAC contiene potasio y sodie.

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (3% mg) v de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
practicamente no contiene potasio ni sodio.

3. ;COMO USAR ISTIVAC?
Posologia:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml. ,

Uso en los nifios
Los nifios & partir de 36 meses de edad reciben una desis de 0,5 ml

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

Si su hijo tiene menos de ¢ 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 administracién
El profesional le administrara la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién en el miisculo o profundamente
bajo la piel.

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

Si usted o su hijo ha usado mas ISTIVAC del que deberia;
En algunos casos, se ha usado una dosis mds importante que la recomendada.
En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrite en la seccién 4.

Ante la eventualidad de una sobredesificacién, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 |
Hospital A, Posadas: (011) 4604-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médice de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién sobre
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 & {011) 4732-5081

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS '
Al igual que todes los medicamentos, esla vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.
Reacciones alérpicas
Consulte INMEDIATAMENTE a su médico si usted o su hijo presentan:
- reacciones alérgicas graves:
« que puedan provocar una urgencia médica con tensién baja, respiracién rapida y superficial, ritmo
cardiaco ripido y pulso lento, piel fria y himeda, vértigo que pueda causar desmayes (choque)
¢  hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendeo la cara, labies, lengua, garganta o
cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angicedema)
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,
urticaria, erupcién, enrojecimiento (eritema). ~

Estos cfectos 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 afios de edad.

Oftros efecios adversos informados:

Muy frecuentes (que preden afectar a mis de_una de cada 10 personas) en los adultos v las personas mayores
e Dolor de cabeza 0}

¢+  Dolores musculares (&

s  Malestar M@, fatiga o debilidad inhabitual
¢  Reacciones en ¢l lugar de la inyeccién (1): dolor, enrojfecimiento, hinchazén, endurecimi , picores

RCYANA M LONE
DIRECTOR 1C
ARCD
SANOFI PASYFU

ISTIVAC (Adulto) - Informacién para el Paciente ARG 05/2016 - P4gina 2 de 4



- ORIGINAL 89g5

v Muy frecuentes (que pueden afectar a muis de una de cada 10 personas) en la poblacidn pedidtrica™

;e Dolor de cabeza (ME®), lanto inhabitual (0, irritabilidad & ®), somnolencia (3%

¢  Dolores musculares (116} #)

= Diarrea

+ Disminucién o pérdida de apetito ()@

.« Malestar (56}, fiebre (@), escalofrios (116

»  Reacciones en el lugar de la inyeccion (: dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento # &)

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

»  Dolores articulares

I &  Aumento de la sudoracién

, * Reacciones en el lugar de la inyeccion: amoratamiento (1), picor

s  Escalofrios (%, fiebre ), malestar @), fatiga ¢ debilidad inhabitual

Frecuentes (que pueden afectar hasty ung de cada 10 personas) en la poblacion pedidtrica™

| » Sensacién de vértigo &

, *  Insomnip {4

s Vamitos (1 .

+«  Fiebre 918, escalofrios ®), |

I « Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoratamiento (), picor, incomodidad ), endurecimiento )}, calor ®).
Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos y las personas mayores

» Hinchazdn de los ganglios del cuello, axila o ingle @

+  Somnolencia %, sensaciéon de vértigo &

« Nausea @, diarrea (I}

&  Sindrome pseudogripal @

¢  Reacciones en el lugar de la inyeccion @: incomedidad, calor

Poco frecuentes (gue pueden afectar haste una de cads 100 personas) en la poblacién pedidtrica®

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

= Diarrea® i 5

»  Reacciones en el lugar de la inyeccion ) hemorragia, calor

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

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

¢+  Adormecimiento ¢ sensacién de hormigueoc (parestesia), disminucién de la sensibilidad (hipoestesia) @,
| adormecimienio, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) ©), dolor situado en la via nerviosa

(neuralgia)

*  Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle

Frecuencig no determinada (no se puede estimar segiin los datos disponibles)

»  Hinchazon de Ies ganglios del cuelio, axila o ingle 1)

s+  Adormecimienle o sensacién de hormigueo (parestesia) )

+  Dolor situado en la via nerviosa (neuralgia) © &

» Convulsiones

»  Trastornos neurclégicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusion, adermecimiento, dolor y debilidad

en Jos miembros, pérdida del equilibric, pérdida de reflejos, parélisis de parte o de todo el cuerpo

{(encefalomielitis, neuritis @ @ &6 y sindrome de Guillain-Barré 2) (3 &) (6))

¢ Inflamacién de los vasos sanguineocs (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy
. raros a problemas renales transitorios

+  Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de Ia sangre llamados plaquetas: un niimero bajé de

ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria).

) Estos efectos advetsos surgieron en general en los 3 dias sigutentes a la vacunacion y desaparecieron de 1 a 3 dias

después sin fratamiento. La mayoria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
2 En los adultos

) En las personas mayores
) 6 a 35 meses

% 3 a 8 afios

69 a 17 afios

7} 6 meses a 17 afios

Comunicacign de efectos adversos:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto

permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesge del medicamento. Se les pide a los pmfcsionalesf de
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

|
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre la
seguridad de los medicamentos.

|
5. ;§COMO CONSERVAR ISTIVAC?

le‘l\NTENF.R FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche, La fecha de caducidad es el
altimo dia del mes que se indica.
| !
Conservar en el refrigerador {(entre +2°C y +8°C). No congelar, Conservar la jeringa cn el embalaje exterior para
protegerla de 1a luz.

|

n o
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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 y de los que ya no necesita, De esta forma ayudaré a proteger al medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de ISTIVAC

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

A/ (HINT)............ 15 pg HA™ ;
Af(FHB3N2)..on 15 pg HA®

B e 15 pg HA®

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

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS {Organizacién Mundial de Ta Salud) (en el Hemisterio Sur)
temporada actual |

+ Los demids compongnites son. una solucién tampenada que contiene cloruro de sodio, fosfato disédico dﬂlfdratado,
fosfato monopotasico, clorure de potasio, agua para inyectables.
ISTIVAC puede contener trazas de hueve, camo Ia ovoalbiimina, trazas de neomicina, formaldehido y octoxinol-9,

+utilizados durante el proceso de elaboracion (ver en Seccién 2 el punto No use ISTIVAC). l

1

Aspecto de ISTIVAC y contenida del envase: !
ISTIVAC es una suspensién inyectable en jeringa prellenada 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 SANITARIO: !

Esta informacion estd destinada Gnicamente a profesionales del scctor sanitario.

" Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropjado y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reaccién anafilactica después de la administracién de Ta 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 sanguineo,

Tustriceiones para administrar una dosis de 0,25 ml en niftos de 6 a 35 1neses de edad:

Cuando se indica una dosis de 0,25 ml, para que se elimine la mitad del volumen de Ia jeringa de 0,5 ml: s:le debe
mantener Ia 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 seccion 3. ;COMO USAR ISTIVAC?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar ln fichn que estd en la Pigina Web de la AJJ,MAT:
hitpyfunw.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamay o ANMAT responde 0800-333-1234"

Especiaiidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud .
CERTIFICADO N 35.030 f

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

Importade por: SANCOFI 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 6 (011) 4732-5081

ARG 05-2016 ]
Fecha de dltima revision:
Aprobado por Disposicion N?
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Proyecto de Informacién para el Pacriiss

INFORMACION PARA EL PACIENTE

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

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

*Conserve este prospecto va que puede tener que volver a leerlo.

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

=Esta vacuna se le ha recetado solamente a su hijo y no debe dérselo a otras personas,
«5i su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se lrata de efectos
adversos que ne aparecen en este prospecto. Ver seccién 4,

Contenido de este prospecto

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

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE ISTIVAC JUNIOR.

6. INFORMACION ADICIONAL.

1. ;§QUE ES ISTIVAC JUNIOR Y PARA QUE SE UTILIZA?

ISTIVAC JUNIOR es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. ISTIVAC JUNIOR debe usarse segiim las recomendaciones
oficiales.
Cuando un nific recibe la vacuna, ISTIVAC JUNIOR el sistema inmunitario {el sistema de las defensas naturales
del organismo) produce su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los Compol'lentes
de la vacuna puede provocar la gripe.
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que est# causada por diferentes cepas de virus
que pueden cambiar cada afio. Por cllo, su hijo necesita vacunarse cada afio, El riesgo maés alto de contgaer la
gripe es durante los meses més 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 hasia esta estacign. Su
médico podra acensefarle sobre cudl es el mejor momento para vacunar a su hijo,
ISTIVAC 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 Ia inyeccién.

El periedoe de incubacién de Ja gripe dura unos dias. Asi, si su hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes o
después de la vacunacion, puede todavia desarrollar la enfermedad.
La vacuna no protegerd a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los de la

gripe.
2, LQUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC JUNIOR?

Para asegurarse de gue ISTIVAC JUNIOR e¢s 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 ISTIVAC JUNIOR:
. 5i su hijo es alérgico (hipersensible):
- a los principios activos o
- a alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o ]
- a cualquier compuesto gue pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbtimina o proteina de polle), neomicina, formaldehido u octoxinol-9 (ver seccidn 6).
. 5i su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta 0 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 ISTIVAC 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
inmunitaria), :
. sufre trastornos de la coagulacién o tHene amoratamientos ficilmente.

Su médico decidira si su hije debe recibir la vacuna.
Si por cualquier razén, se le debe hacer a su hijo un analisis 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 pacicntes que habian sido vacunados recientemente.

Al igual que todas las vacunas, ISTTIVAC JUNIOR puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas.
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* En estos casos, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4,

Vacunaciones {SIV) - (011) 4732-5900 & (011) 4732-5081

sufran.

ORIGINAL

Uso de ISTIVAC JUNIOR con ofres medicamentos:

» Comunique a su médico o farmacéutico si su hijo estd tomando o ha tomado recientemente otra N

otro medicamento.

s ISTIVACJUNIOR puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades dilerentes.
En este caso, pueden intensificarse los efectos adversos,

+ La respuesta inmunologica puede disminuir en caso de tratamientos inmuneosupresores,| como
corticosteroides, farmacos citotéxicos o radioterapia. |

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

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodic (23 mg) por dosis, &5 decir,
practicamente no contiene potasio ni sodio.

3.;COMO USAR ISTIVAC JUNIOR?

Posologia:
Los nifios de 6 a 35 mesas de edad reciben una dosis de 0,25 ml.

Si su hije no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrarsele una segunda dosis despliés de
un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de adminigtracién:
El profesional le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccion en el misculo o
profundamente baje la piel.

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

5i su hijo ha usado mas ISTIVAC JUNIOR del gque deberia:
En alguncs casos, se ha usado una dosis més importante que la recomendada.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital més 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, ptuede comunicarse con el Departamento Médice de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién sbbre

4 POSIBLES EFECTOS ADVERSOS -
Aligual que todos les medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los

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

- reacciones alérgicas graves;

s que puedan provocar una urgencia médica con tensién baja, respiracién rapida y superficial, ritmo cardlaco
rapidoe v pulso lento, piel fria y hiimeda, vértigo que pueda causar desmayos (chogue)

»  hinchazdn situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, lengua, garganta o

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angicedema).

- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluygndo

picor, urlicaria, erupeién, enrojecimiento (eritema).

La frecuencia de estos efectos adversos ne esta determinada (no se puede estimar segin los datos disponibles).

Otros efectos adversos informados

Muy frecuentes (que pueden afectar g mds de una de cada 10 personas):

» Llanto inhabilual, irritabilidad, somnolencia

» Diarrea

»  Disminucién o pérdida de apetito

#  Fiebre

*  Reacciones en el lugar de Ia inyeccién; dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento.

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

+ Insomnic

»  Vomitos

s  Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoratamiento, picor,

Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias 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.

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

¢ Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provecar erupciones en la piel y en casos muy
raros a problemas renales transitorios

+  Adormecimiento o sensacién de hormigueo {parestesia), convulsiones, trastornos neurolégicos que pueden
provocar rigidez de nuca, confusidn, adormecimiente, delor y debilidad en los miembros, pérdida del
equilibrio, alteracion de reflejos, parélisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis),

*  Reduccion temporal en el niimero de algunas particulas en la sangre llamadas placas; un nimero bajo de
ellas puede provecar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenta transitoria),

»  Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfadenopatia).

{

: RCYANA T ! MILONE !
DIRECTYRA \rBcNICA
APRCD Y
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la salud a reportar cualquier sospecha de eventos adversos,

Mediante la comunicacidn de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de los medicamentos. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacion sobre la seguridad de los medicamentos,

5.;COMO CONSERVAR ISTIVAC 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 caducidad es el
tiltimo dia del mes que se indica.

Conservar en reflrigerador {(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 c6mo deshacerse de
los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

' 6INFORMACION ADICIONAL
Composicién de ISTIVAC JTUNIOR:

Para una dosis de 0,25 ml Ios principios activos som: virus de la gripe {inactivado, fraccionado) de las)cepas
siguientes*:
. A/{HINI)....7,5 microgramos de }
 A/(H3N2).....7,5 microgramos de HA*
DB 7,5 microgramoes de HA **
+ *Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de Iotes sanos
. *Hemaglutinina

, Esta vacuna cumple con las recomendaciones de Ia OMS (Organizacién Mundial de Ia Salud) (en el hemisferio
Sur) temporada actual

 Los demds componentes som: una solucién lamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato dlsodico
" dihidratado, fosfato monopotasico, cloruro de potasio, agua para inyectables.

ISTIVAC JUNIOR puede coniener trazas de huevo, como la ovoalbiimina, trazas de neomicina, formaldehido y
* octoxinol-9, utilizados durante el proceso de elaboracién (ver en Seccién 2 el punto No use ISTIVACJUN IOR)

Aspecto de ISTIVAC JUNIOR ¥ contenido del envase:

" ISTIVAC JUNIOR es una suspensién inyectable en jeringa prellenada de 0,25 ml en caja de 1. La vacuna,
* después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y apalescente.

' 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 apropiatlo y
wigilar al sujeto en el caso, raro, de una reaccion anafilactica después de la administracién de la vacuna,

'La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

tAgitar antes de usar.

IAntes de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloracién o si hay particulas extraiias en la suspension.
No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.

|
Ver también la seccién 3. ;Como usar ISTIVAC JTUNIOR?

“Ante eualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en Ia Pdgina Web de ln ANMAT:
httpffww.anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar 1 ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
ClERTIFICADO N° 35.030

E}laborado en Francia por SANOFI PASTEUR S5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 69007 - Lyon - Francia

Importado por: SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Cal]e 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia.de Buenos Aires

Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién sobre Vacunaciones (STV) - (011) 4732-5900 g{011) 4732-5081

|
ARG 05/2016
Fecha de altima revision:
Aprobado por Disposicion N® ROX TEMILONE
I DIR ECHICA

I SANOFI PRSTEUR 8. A
'
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