
'"2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional".

DISPOSICION N° 8 9 8 5

\v

;Ministerio áe Sa{uá
Secretaria de Pofíticas,
rJ?fgutación e Institutos

)UV:,;I1.)1.'T

BUENOS AIRES, O 9 ASO ~016

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-7486-16-8 del Registro de esta

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA Y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S,A.

I
solicita la autorización de nuevos proyectos de rótulos y prospectos e información

I
para el paciente, para la Especialidad Medicinal denominada ISTIVAC (adulto)/

VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS e jISTIVAC

JUNIOR/VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS, Forma
I

farmacéutica: SUSPENSIÓN INYECTABLE, autorizada por Certificado N° 35.030.,
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones

de los datos característicos correspondientes a un certificado de Especialidad

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

encuentran establecidos en la Disposición N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las

normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16463/ decreto 150/92 y la

Disposición N° 5904/96.

Que a foja 208 y 209 de las actuaciones referenciadas en el Visto de

la presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dir;ección de

Evaluación y Control de Biológicos y Radiofármacos.
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Por ello,

J

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

"EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA~ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

I

ARTÍCULO 1°,- Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S,A, los nuevos ótulos y,

prospectos e información para el paciente, cuyos textos constan a fojas 153 a

158 para rótulos, fojas 159 a~ 185 para prospectos y fojas 186 a 206 para

información para el paciente, desglosándose los correspondientes a fójas 153-

154; 159 a 167 y 186 a 192 respectivamente; para la Especialidad Medicinal

denominada ISTIVAC (adulto)/ VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS

FRACCIONADOS e ISTIVAC JUNIOR/VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE

VIRUS FRACCIONADOS, Forma farmacéutica SUSPENSIÓN INYECTABLE,

autorizada por Certificado N° 35,030,

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

35,030, cuando el mismo se presente acompañado de la copia autenticada de la

presente Disposición

ARTICULO 3°. Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado,

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente [)isposición
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conjuntamente con los rótulos y prospecto, información para el paciente y

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

archívese.

EXPEDIENTE NO 1-47-0000-7486-16-8

DISPOSICIÓN NO

mjrl

Oro ROBEA ro LEDE
SlIbadmlnlstro!ldor NaCllmal

A.N.M.A.T.
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ORIGINAL
Pro eeto de r6

ISTIVAC
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCION ,,'als'ft' 8'

Temparada actual V ~
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
5

Industria de origen: Francesa

1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 mI

Venta bajo reteta

09 ASO ~016
COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5 mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*;
Al (HINl) .15 ¡..¡.gHA**
Aj(f-J3N2) 15I-1gHA**
BI 15 J.!g HA **
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
*" hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mi contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato disódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables.

ISTIVAC puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmma, trazas de neomicina, formaldehído y octoxinol-9,
utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGfA y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: 'Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN YALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje extJrior para
protegerla de la luz. Agitar anles de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La Jacuna no
debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión. I
PERíODO DE VIDA ÚTIL
Utílizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N" 35.030

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

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

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

N\J

TEMILONE

., ISTlVAC (Adulto) - Rótulos (estuche) - ARG OS/2016 _ Páginlll de 1



Pw

ISTIVAC JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

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

1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 mi

'COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,25 mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*;
Al (HINl) 7,5 ¡.¡g HA*"
Aj(J-l31\'2) 7,5 ¡.¡g HA**
Bj 7,5~leHA*"
l' cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
*" hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,25 mI contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfatodisódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Ar;ua para inyectables.

ISTlVAC JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formalgehído y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación.

POSOLOGÍA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN: Leer atentamente el prospecto.

CONDICIONES DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje extenor para
protegerla de la luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La v~cuna no
debe usarse en caso de coloración o si hay particu las extrañas en la suspensión. I

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIÑOS

Especia lidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO W 35.030

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

Representado en Argentina por
SANOFI PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martine;>:- Provincia de Buenos Aires
Dirección Técnica: Ora Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 W 703 (esquina 5) - (1629) - Parque Industrial Pilar - Pcia. de Buenos Aires

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

ISTIVAC JUNIOR - Rótulos (estuche) - ARG OS/2016 -Página 1 de 1
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ORIGINAL
Pro ecto de Pros ecto

ISTIVAC
VACUNAANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo rec~ta

COMPOSICIÓN I

Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada actual, cada dosis de 0,5mi contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas"':
Al (HINl) 15 ~gHA""
Aj(H3N2) 15IlgHA**
B/ 15 Ilg HA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos.
** hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 mi contiene solución tampón: Cloruro de sodio, Cloruro de potasio, Fosfato ,disódico
dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables.

ISTIVAC puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y oct~xinol-9,
utilizados durante el proceso de fabricación. (Ver sección CONTRAINDICACIONES). I

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

DESCRIPCIÓN
Suspensión inyectabie en jeringa prellenada.
La vacuna, después de aBitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecino y opalescente.

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

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACIÓN

Posología:

,Adultos: 0,5 mI.

Poblaci6n pediátrica:

Niños a partir de 36 meses de edad: 0,5 mI. t
Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clínicos son limitados. Ver sección "Precauciones especiales de,

I eliminación y otras manipulaciones" para más información sobre ia administración de la dosis de 0,25 ml. ,

Los niños menores de 9 años de edad, que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segund~ dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. I
'Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de ISTN AC en niños mbores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos. I¡'

,Forma de administración: I

Administrar por vía intramuscular o subcutánea profunda. '
Para los adultos y niños a partir de 36 meses de edad: la administración intramU5cular se realiza de preferencia en
el músculo deltoides. 1:
IJara los niños de 12 a 35 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la: parte
anterolateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa mU5cular es suficiente). I
Para los niños de 6 a 11 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la' parte
anterolateral del muslo. I

Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones: \
La vacnna debe estar a temperatura ambiente antes de usar. ;
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
I,-avacuna no debe usarse en caso de coloración o si hay partículas extrañas en la suspensión. l:
Instrucciones para administrar una dosis de 0,25 mI en niños de 6 a 35 meses de edad;i
Cuando se indica una dosis de 0,25 m!, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 mI: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jeringa.(Debe
inyectarse el volumen restante de 0,25 mI. Ver también las secciones Posología y Forma de Administración. ¡
La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contaclo con ~l, se
realizará de acuerdo con la normativa locaL

Incompatibilidades
En aU5enciade estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medica entos.

ACVAN4 IlONE
DIIIIECT E ICA

""'O E
SANOFI 81 UR
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898 5ORIGINAL
CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

Código ATe: J07BB02

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

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la sección "COMPOSICIÓN"
o a cualquie~ .compuesto que pudiera estar presente como traza, tales, como huevo (ovoalbúmina, prot~1na5 de
pollo), neonucrna, formaldehido y octoxmol.9 (Ver sección COMPOSICION).

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
A.1~gua1qu: con todas las vacunas inyectables, se reconúenda disponer de un tratamiento médico apropiado y
vIg:tlaral sUjetoen el caso raro de una reacción anafiláctica después de la administración de la vacuna. \.

lSTIVACno debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.

, Al igual que con todas las demás vacunas administradas por vía intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaución en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulación ya que pueden ~angrar
, después de una adllÚnistraci6n intramuscular en estos sujetos. l
Como con todas las vacunas, la vacunación con ISTIVAC puede no proteger all00% de sujetos susceptibles.

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

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

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

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción:
ISTIVAC puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyecciones üeben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.
~a respuesta irununitaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un tratamiento irununosupresor. ,
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas sero1ógicasque
utilizan el método ELISApara detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre todo HTLV1.Descartadas
por el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de IgM inducida
por la vacunación.

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

REACCIONES ADVERSAS
a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante ensayos c1inicosrecientes, cerca de 10 000sujetos de 6 meses de edad o más recibieron ISTIVAC.
La dosis y el número de dosis variaron según los antecedentes de vacunación y la edad de los niños (ver Poblaóón
p~diátrica en la subsecóón b. Lista tabulada de efectos adversos). í
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dlas siguientes a la inyección de IS11VAC y se resolvieron de
forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de Jos efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a moderada. i
El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección de ISTIVACfue
el dolor en el lugar de la inyección en todas las poblaciones excepto en los niños de 6 a 35 meses de edad, en los
cuales la irritabilidad fue la reacción informada con mayor frecuencia. 1
El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dlas después de la inyección de
lSTIVACfue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los niños de 9 a 17 años de edad, así como el malestar
en los niños de 3 a 8 años. ,
;~:I::~to, ,dv",w, whd"do, fu",ond, m,ne" g,n,,,I, meno'f",",nte, ,n l~pmon" m,yo,,' qu, ,nllO'
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(1) Raro en las personas mayores
(;!) lnformados durante los ensayos d1nicos en adultos
(:JIInformados durante los ensayos cUnieos en las personas mayores
{')Frecuente en las personas mayores
(51No determinado en los adultos
161No detemunado en las personas mayores

ORIGINAL

Los efectos adversos están clasificados en términos de frecuencia según la siguiente convención:
Muy frecuentes (2:1/10);
Frecuentes (2:1/100 a <1/10);
Poco frecuentes (2:1/1.000 a <1/100);
Raras ('::::1/10,000 a <1/1.000);
Muy raras «1/10,000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar según los datos disponibles.

Adultos y personas mayores
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en los datos provenientes de más de 4300 adultos y
más de 5000 personas mayores de más de 60 años de edad.

EFECTO ADVERSO I FRECUENQA
Trastontos de la sanxre 1/ del sistema /in atico
Linfadenopatía (1) I Poco frecuente
Trombocitopenia transitoria I No determinada
Trastornos del sistema inmzmo16 ica
Reacciones alérgicas tales comolrinchaz6n de la cara(6),urticari¡¡ró), prurito, prUllto generalizado(ó), Rara
eritema, eritema p;eneralizadd61, erupci6n
Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedema, choque No dctcnninada
Trastornos del sistema neroioso
Cefalea Muy frecuente
Sensaci6n de vértigo[3l, somnolencia(2) Poco frecuente
Hi oestesia(2), arestesia, nemal .a{5),radiculitis bra uia1(3) "'".Convulsiones, trastornos neUTol6gicos tales como encefalomielitis, neuritis y síndrome de Guillain- No determinad<
Barré
Trastornos vasculares
Vasculitis tales como - UTade Henoch-Schonlein con afección renal transitoria en al os casos No determinada
Trastornos astrointestinales
Diarrea, nausea (2) I Poco frecuente
Trastornos de la iel del te .ido subcutáneo I
Aumento de la sudoración Frecuentes !
Trastornos mllsculoesqueléticos y del tejido conjuntivo

Mial .as Mu frecuentes
hu<ú ,- Frecuentes
Trastornos enerales alteraciones en ellu ar de admil1istración

Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyección, eritema/ enrojecimiento en el lugar de la inyección,
Muy frecuente

edema/hinchazón en el lugar de la inyección, induración en el lugar de la inyección, malcstar(4)
asten:ia(41,prurito en el lugar de la inyecci6n(4)

Fiebre, escalofríos, equimosis en ellu¡>;ar de la inyección Frecuentes
Síndrome pseudogripal(21, calor en el lugar de la inyecci6n(2), incomodidad en el lugar de la Poco frecuentes
ínvección(l)

,
l.

Población pediátrica I
En función de sus antecedentes de vacunación, los niños de 6 meses a 8 años de edad recibieron una o dos dosis de
ISIIV AC. Los niños de 6 a 35 meses de edad recibieron la formulación de 0,25 mi y los niños a partir de la edatl de 3
años recibieron la formulación de 0,5 mI. 1
• Niños/adolescelltes de 3 a 17 afias de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuación se basa en 105 datos provenientes de más de 300 niños d 3 a 8
años de edad y de unos 70 niños/adolescentes de 9 a 17 años de edad. I

En los niños de 3 a 8 años de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 días después de
la inyección de ISTIV AC fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyección (56,3 %), malestar
(27,3 %); mialgia (25,5 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyección (23,4 %).
En los niños/adolescentes de 9 a 17 años de edad, los efectos solicitados i1úormados con mayor frecuencia en los 7
días después de la inyección de ISTIV AC fueron los siguientes: dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyección (54,5
a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 a 17,6 %) Y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyección (5,5 a
17,6 %).

Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños/adolescentes de 3 a 17
años de edad después de la vacunación con IST1VAC durante ensayos clínicos y durante la vigilancia posterior a la

comercialización en todo el mundo.
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Poco Frecuentes j

Frecuentes

Muy frecuentes

Muy frecuentes

Poco frecuentes'

r io
FRECUENCIA

1
Poco frecuentes
No determinada

I
Poco frecuentes
No determinada

I
Muy frecuentes
Frecuentes I
No determinada

I
i

No determinad,

ORIGINAL
EVENTOS ADVERSOS

Trastornos de la sangre y del sistnna Iinf6tico
Unfadenopatla ~l

Trombocitopcnia transitoria
Trastornos dtlsistnna immtno/6gico

, UrtiC<lrin (SJ
Reac:dones nl~giCllS tales como prurito, erupción eriteIIUltosa. disnea, nngioedema.. choque
Trastornos de/sistema nnvjoso

4 cefalea
Sensación de v{!rtigo (71
Neuralgia, parestesia, colwulslonC5, trnstomos neurol6g1cos tales como cnccfnlomiclitls, neuritis y
síndrome de Guill.Ain-Barré
Trastornos lIQSCltlartS

Vasculitis tales como pCupura de Henoch-5chonlein con afección renal trllnSHori/l.en algunos ClISOS
Trastornos gastrointestinales
DiIlITCll(l1

Tmstomos musculoesqlltllticos y del tejido conjuntiuo
Mialgias
Trastornos generales y alttradonf!5 en dEl/gar de administraci6n
Dolor/sensíbilidad en el lugar de la inyección. eriteITUl/cnrojecirniento en el lugar de la inyección.
ede:tlUlfhinchn1.6n en cllugar de la inyección., indurnd6n en elluglll de la inyección. malestar.
Fiebre.. escnlofrfos (.l, equimosis en cllugar de In inyccd6n.. incomodidnd en cllugllr de la inyccdón
(7),prurito en el lugar de 111inyección
Calor 131en el lugar de la inyecciOn..hcmolTlIgia en el lugar de la inyección (JI
(11llÚoflI\l'ldoen losC!lSllytl!lcllnlros t'll nU\osde 3 a 8 IIftOSde edad
I C11lnfolmlldoen los enslIyosclfnicosen nJtto:¡/adole$ttllt:e5de 9 a 17aftosde edad
el) Fm:uente t'll ninos/Ddolesante5 de 9 .17 MIoIIde t'dDd

j «lMuy frecuenteen nilIos/.Ildol=IC!l de 91\17.1ll1osde t'd.lld
~ No determinado en n11105/lIdolesttnt:esde 9 6 17.1l!105de ed..n.d

I
I

I,
'(IJ t

!
!
I

(11Informad" en 1"" :3die siguientes lila tnyea:l6n de IST1VAC
I

c1lnicos y durante In vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.
A continuación incluimos la tabla con el efecto adverso y la frecuencia del mismo para Niños de 6 a 35 m es d.
edad:

r EFEcros ADVERSOS I FRECUENOA

Trastorno~ de la ~a"grt' ':1del sistnna linffltico
Trombocitopenia transitoria, linIadenopatfa I No determinada

Tmstornos del sistema inmunológico I
Urticaria I No determinada

Reacdones alérgicas tales como prurito, erupción eritematosa, disnea, angloedema, choque I No delC!rminada

Tm~tornos dtl mdabolismo y de la nutrición
Disminución delllpctito, anorcxia(ll I Muy frecuentes

Trastornos psiquifltn'co~
Uanto anormal, initabilidad I Muy frecuentes

lnsomniofl) TFrecuentes

Tmstornos del ~istnna nervioso
Somnolencia I Muy frecuentes \
Parestesia, convulsiones, trastornos neurológlcos tales como ern:efalomielitis No determinada I

Trastornos vasclllares ,
Vasculitis tales como PÚrpUfll de Henoch-Schonleln con afección renal transitoria en algunos ca~os No detenninada I

Tmstornos gastrointtlStinaltlS I

Diarreas (JI Muy ÍTeCUentes I
VOmitos Frecuentes I
Tra~tornos gmeraltl$ y alteraciontlS m el lugar de administración I

Dolor/~ensibilidod en /!llugar de la inyección.. eritema/enrojecimiento en ellugnr de lo inyecdOn, Muy frecuentes Iedema/hinchazón en el lugar de la inyecciOn.. induraciOn en e1lugllr de la inyección.. fiebre
Prurito en el lugar de la inyección 111,equimosis en el lugar de la inyccdón (1) Frecuentes I

• Niflos de 6 a 35 meses de edad:t El perfil de tolerancia que se presenta a continuaci6n se basa en los datos provenientes de cerca de 50 niño de 6 a
~~de~~. I
Durante un ensayo clfnico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dlas dcspu~ de ltl.
l inyección de ISnVAC fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyección (23,5 %), irritabilidad (23,5 %), fiebre
(20,6 %) Y llanto anormal (20,6 %). t
Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dlas después de la in)'eeci6n
de ISIlVAC fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminución del apetito (35 %) Y llanto a~onnal
'(30%). I
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nif\os de 6 a 35 m~es de
edad en los 3 ó 7 dlas después de la inyección de una o dos dosis de 0,25 mi de lSIlV AC durante estos dos ensayos
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c. Otras poblaciones especiales
A pesar de que se ha incluido un número limitado de sujetos que presentan comorhilidad, los estudios realizados
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmáticos o en niños de 6 meses a 3 años 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 ISTIVAC en estas poblaciones.

Notificación de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorÍzación del medicamento. Esto permite
el rnonitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud a
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han informado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobredosis) con
ISTIVAC. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de ISITVAC descripto en
la sección "REACCIONES ADVERSAS".

Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

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

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,5 mI

, CONDICIONES DE CO~SERVACIÓN y ALMACENAMIENTO I
Conservar en refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exteri¡r para
protegerla de la luz. ,

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N° 35.030

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

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

ARG OS/2016
Fecha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°
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ISTIV AC JUNIOR
VACUNA A:~TIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

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

COMPOSICIÓN
Según recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur pafa la Temporada actual, cada dasís de 0,25 mI contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: 1

1
,

N (HINI)." ..".."".7.5"g HA"
Aj(H3N2)...... 7,51lg HA** '\
El.. .. ... . .7,5¡.tgHA**
* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanosT hemaglutinma

,
EXCIpIentes' Cada dosIS de 0,25 ml contiene solUCión tampón: Cloruro de SOdIO, Cloruro de potasio, Fosfato Ci!SÓdlCO

dihidratado, Fosfato monopotásico, Agua para inyectables. I
I~TIVAC JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, tr~zas de neomicina, formaldelúdo y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricación. 1:

,!CCIÓN TERAPÉUTICA
Inmunización activa contra los virus de influenza Tipos A y B.

1

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

INDICACIONES,
P;evención de la gripe.

IsTrVAC JUNIOR está indicada en niños de 6 a 35 meses.,
IsTN AC JUNIOR debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

P0S0LOGÍA yFORMA DE ADMINISTRACIÓN,
Posología:
Niños de 6 a 35 meses de edad: 0,25 mI. Los datos clínicos son limitados.

Lo~ niños que no han sido vacunados anteriormente deberán recibir una segunda dosis después de un intervalo de al
menos 4 semanas. ~

Niños de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de ISTN AC JUNIOR ej niños
mJnores de 6 meses de edad. No se dispone de datos. ):

Forma de administración f
Ad'ministrar por vía intramuscular o subcutánea profunda. l
Para los niños de 6 a 11meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte antera
lateral del muslo. I
Paja los niños de 12 a 35 meses de edad: la administración intramuscular se realiza de preferencia en la parte antera
lateral del muslo (o en el músculo deltoides si la masa muscular es suficiente). "

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

I
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Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.
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ICARACTERÍSTICAS F.AR1\iACOLÓGICAS
,Propiedades farmacodinámicas:

Grupo farmacoterapéutico: vacuna antigripal,

Código ATe: )07BB02
I
Se induce una respuesta inmunitaria de anticuerpos generalmente en las 2 a 3 semanas. La duración de la in unidad
inducida posterior a la vacunación es variable pero es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAlNDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de 105 excipientes mencionados en la sección "COMPOSICIÓN" o
a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como huevo (ovoalbúmina, proteínas d'e pollo),
neomicina, formaldehido y octoxinoi-9.

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

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

ISTIVAC JUNIOR no debe administrarse en ningún caso por vía intravascular.
,

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

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

La respuesta de anticuerpos en los niños que presentan una inmunodepresión congénita o adquirida pJede ser
insuficiente.,
Interferencia con análisis serológicos
Verla Sección"Interaccionesmedicamentosasy otrasformasde interacción".

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción
ISTlVAC JUNIOR puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyeccione deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adverso's.
La respuesta inmunilaria puede verse reducida si el paciente está recibiendo un tratamiento inmunosupresor. I
Tras la vacunación contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serológicas que
utilizan el método ELISApara detectar los anticuerpos contra HIVl, hepatitis C, y sobre todo HTLV1. Descartadas por
ellWestem Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberían a la respuesta de 19M inducidal por la
vacunación.,

,
REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia
Durante 2 ensayos clínicos, cerca de 50 niños de 6 a 35 meses de edad recibieron ISTIVACJUNIOR.
En' función de sus antecedentes de vacunación los niños de 6 a 35 meses de edad recibieron una o dos dosis de
lScr:IVACJUNI0R. 1
Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 días siguientes a la inyección de lSTIVAC JUNIOR y se
resolvieron de forma espontánea de 1 a 3 días después de su aparición. La mayoría de los efectos adversos soliJitados
fueron de intensidad leve a moderada. ~
Durante un ensayo clínico, los efectos solicitados iJúormados con mayor frecuencia en los 3 días después de la
inyección de ISTIVAC JUNIOR fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyección (23,5 %), irritabilidad ( ,5 %),
fiel:he(20,6 %)Yllanto anormal (20,6 %). t
Durante el olro ensayo, los efectos solicitados irúormados con mayor frecuencia en los 7 días después de la inyección
de tSTlVAC JUNIOR fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), fiebre (50 %), disminución del apetito (35 %)Y!lanto
an~rmal (30 %).

b. Lista tabulada de efectos adversos
Los datos a continuación resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en niños de 6 a 35 meses d'1edad
en los 3 o 7 días después de la inyección de una o dos dosis de 0,25 mi de ISTIVAC JUNIOR durante estos ensayos
clínicos y durante la vigilancia posterior a la comercialización en todo el mundo.

;

Los efectos adversos están clasificados en términos de frecuencia según la siguiente convención:
Muy frecuentes (2:1/10);
Frecuentes (2:1/100a <l/ID);,
Poco frecuentes (2:1/1.000a <1/100);
Rar4s (2:1/10.000a <1/1.000);
Muy raras «1/10.000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar según los datos disponibles.
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EFECTOS ADVERSOS I FRECUF.NCIA~

'TrastonlO5 de la sa"gre y del sistema li,,/ático -

Trombocitopenin transitoria, ¡¡nfadenopatía 1 No dclcmúnada

TraStóñios -del sisteiiiti ÚllIIlIIlOl6giCO - -

Urticaria No determinada

Reacciones aJ~rgicas tales como prurito, erupción eri~mntosa. disnea, angioedema. choque No determinada

Trastomos dc1metabolismo y dI' la "litrid6'-j
- ,.- ---' ... - -

Disminución del apetito, anorexia (1) I Muy frecuentt

Trastor/los psiquiátricos - - - -- - - .
Llanto anormal, irritabilidad Mu\' frecuentes. ,
Insomnio (1) Frecuentes I
lrtlstonlOS del sistema nervioso . - - - - - - , __ o --- I
Somnolencia Muy frceuenld

I
Ptlrestesia, convulsiones, trastornos Murol6gicos tales como encefalomielitis No detenninadr

TrnstonlOs vasculares - -- - - ,.
VlIsculitis tales como púrpura de Henoch-Schonlein con problemas renales transitorios en No determinad!
algunos casos

TrastonlOs gastroilltcsti /lales.
o •• _ - - -- -- -- - - - -
-

Diarreas (1) Muy frecuentes

V6mitos Frecuentes

Trastorllos gel/era/es I1a/tl'Taciol/l's l'1lel lugar de ad",illistraci6J1. -

Dolor/sensibilidad en ellugnr de la inyecci6n, eritema/enrojecimiento en el lugar de la Muy frecuentes
inyecci6n, edema/hinchazón en el lugar de la inyecci6n, induración en el lugar de la
inyección, fiebre

rTÚrito en ellugnr de la inyección (1), equimosis en el lugar de la inyección (1) Frecuentes

{JI Informadas en los 3 dlas siguientes a la inyección de lSllVAC JUNIOR

c. ~oblaciones especiales
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A pesar de que se ha incluido un número limit.,do de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados en
niños de 6 meses a 3 años de edad cuya salud les expone n un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadAs a la
gripe, no han mostrado ninguna diferencia importnnte en cuanto al perfil de tolerancia de ISTIVAC JUNIOR eh esta
población. I
NotificaciÓn de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas despu~ de lo autorizaci6n del medicamento. Esto pennite el
monitoreo continuo de la relación beneficia/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la k,lud
reportnr cualquier sospecha de eventos adversos I
SOnREIJOStS
Se han infomlado casos de administración de una dosis más importante que la recomendada (sobredosis) con
ISTIVAC JUNIOR. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de IS'TIVAC
jUMOR descripto en la sección "REACOONES ADVERSAS". j
Ant~ la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centr s de
ToxicoIogia de: I
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (Ol1) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.,
Por I))nsultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pastcur S.A. (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081,
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Conservar la jeringa en el embalaje exterior ¡?ara

PERrOnO DE VlIJA ÚTIL
Utili2'.llrsolo hast., la fecha autorizada que figura en la caja

coNinclONEs DE CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO
Conservar en refrigerador {l!Iltre +2"C y +8"0. No congelar.
protegerla de In luz.

PRESENTACIONES
1 jeringo prellenada monodosis de 0,25 mI
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MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS
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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE

ISTIVAC
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Temporada actual
SuspeIl5ión inyectable en jeringa prelIenada

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

I
Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
información importante para usted o su hijo. I
-Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
• Si tiene alguna duda, CON5UL TE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
• Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dárselo a otras personas .
• Si usted o su hijo experiment,m efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. í
, Contenido de este prospecto
1. ¿QUÉ ES ISTIVAC Y PARA QUÉ SE UTILIZA?
;2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC?
,3. ¿CÓMO USAR ISTIVAC?
4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
'S. CONSERVACIÓN DE ISTIVAC
6. INFORMACIÓN ADICIONAL

'1 ¿QUÉ ES ISTIVACY PARA QUÉ SE UTILIZA?

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

2. ¿QUÉ NECESITA SABER ANTES DE EMPEZARA USAR ISTIVAC?

Para asegurarse de que ISTIVAC es apropiado para usted o su hijo, es importante que avise a su médico o
fannacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
S: no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se 10 explique.

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

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

(ovoalbúmina o proteina de pollo), neomicina, formaldehído u ocloxinol-9 (ver sección 6). I
• ' Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la
vacunación debe posponerse hasta que usted o su hijo se hayan recuperado. \

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar lSTIVAC.
Debe informar a su médico antes de la vacunación si usted o su hijo:
• , tienen una respuesta inmune baja (inmunodefíciencía o toma de medicamentos que afecten al sistema
Hununltano), I
., sufren trastornos de la coagulaCIón o tiene amoratamlentos fáCIlmente.
Su médICO deCidirá SI usted o su hIJOdeben reCIbIr la vacuna
SI por cualqUIer razón, se le debe hacer a usted o su hIJOun anáhsls de sangre en los días siguientes a la vacunaCión
contra la gnpe, informe a su mediCO En efecto, se han observado analtsIs con resultados POSItIVOSfalsos en algJnos
pacientes que habian sido vacunados recientemente.
Al igual que todas las vacunas, ISTIVAC puede no proteger completamente a todas las

RCV¡ll~'"

CI"ECT
'.0

S,I,NOFI P

ISTlVAC (Adulto) - Información para el Paciente ARG OS/2016- Página 1 de 4

I



r
ORIGINAL

I

Uso de ISTIVAC con otros medicamentos:
• Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo están tomando o han tomado recientemertte otra

vacuna ti otro medicamento.
• ISTIVAC puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades diferentes. En este

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

corticosteroides, fármacos citotóxÍCos o radioterapia.

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

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

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

3. ¿CÓMO USAR ISTIVAC?

Posología:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 mI.

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

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

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

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

Ante la eventualidad de una sobredosificadón, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los crrro,
de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 I
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Información sopre
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 Ó (011) 4732-5081

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a su médico si usted o su hijo presentan:

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

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

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema)
reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incluyendo picor,
urticaria, erupción, enrojecimiento (eritema) ..

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

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

• Dolores musculares (1)

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

• Reacciones en el lugar de la inyección (l): dolor, enrojecimiento, hinchazón, endurccimi t, picores (2)
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MUlI frecuentes (que pueden Il.tectar a más de una de cada 10 personas) en la población rediátrica*
• Dolor de cabeza (1) (5) (6), llanto inhabitual (1) (4), irritabilidad (1) (4), somnolencia (1) (4)

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

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

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

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

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

l. Aumento de la sudoración (1)

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

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

Frecuentes (que pueden afi;ctar hasta una de cada 10 personas) en la población pediátríca*
• Sensación de vértigo (6)

• Insomnio (1) (4)

• Vómitos (1)(4)

• Fiebre (5)(6), escalofríos (5),

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

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

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

l. Nausea (2), diarrea (J)

l. Sindrome pseudo gripal (2)

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

• Diarrea (5)

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

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

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

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

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

~ Dolor situado en la vía nerviosa (neuralgia) (5) (6)

• Convulsiones
~ Trastornos neurológícos que pueden provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debil dad

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

Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos muy¡
raros a problemas renales tTall5itorios i
Reducción temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un número bajó de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria). t

(1) Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunación y desaparecieron de 1a 3 días
después sin tratamiento. La mayoría de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
(2) En los adultos
(3) En las personas mayores
(4) 6 a 35 meses
(5~ 3 a 8 años
(6) 9 a 17 años
(7) 6 meses a 17 años
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Comunicación de efectos adversos:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamento. sto
permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionaleJ de
la'salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos. 1

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

I i
5. ¿CÓMO CONSERVAR ISTIVAC?

MANTENER FUERA DEL ALCANCE YLA VISTA DE LOS NIÑOS.
I '

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

1
Conservar en el refrigerador (entre +2QC y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

I
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagües 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 ayudará a proteger al medio ambiente.

6. INFORMACIÓN ADIOONAL

Composición de ISTIVAC

Para una dosis de 0,5 mI los principios activos 5011: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de Jas cepas
siguientes*:
Al (HINl) .....15 ¡.tgHA**
Al (H3N2). 15 ¡.tg HA**
BI 15 flg HA**
*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina 1
Esla vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el Hemis(erio Sur)
temporada actual !
Los demás compoue"nfes son: una solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico dihidratado,
fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables. ,
ISTIVAC puede contener trazas de huevo, como la ovoalhúmina, trazas de neonllcina, formaldehído y octoxinol-9,
utilizados durante el proceso de elaboración (ver en Sección 2 el punto No use ISTIVAC). ~

",
~ecto de ISTlVAC y contenido del envase: I

lSTIVAC es una suspensión iilyectable en jeringa prellenada de 0,5 mI en caja de 1.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta información está destinada 6nicamente a profesionales del sector sanitario.

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

La vacuna dehe estar a temperahua ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Anl-es de administrar, verifique el contenido visualmente.

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

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.

IlIstrucciones para administrar una dosis de 0,25 mI en lli110sde 6 a 35 meses de edad:

Cuando se indica una dosis de 0,25 m1, para que se elimine la mitad del volumen de la jeringa de 0,5 mI: se debe
mantener la jeringa en posición vertical y empujar el tapón-émbolo hasta la marca negra delgada de la jering~, Debe
,inyectarse el volumen restante de 0,25 mI. \

Ver también la sección 3. ¿CÓMO USAR JSTIVAC?

, J
"Ante cualquier inconveniente con el produclo el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la A ,MATo'
,http/J¡mvw.anmat.gov.ar/fannacovigilanciajNotijicar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234" li
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud '¡'

CERTIFICADO N° 35.030

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

Importado por: SANOFl PASTEUR S.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
J;)irección Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Peía. de Buenos Aires
Sanofi Pasteur - Servicio de Información sobre Vacunaciones (SN) - (011)'4732-5900 Ó (011) 4732-5081

ARG 05-2016
Fecha de última revisión:
~probado por Disposición N°
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Pro ecto de Información ara el Pae

INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

Venta b'jo "el
1

reciba esta vacuna porque contieh.e

ISTIVAC JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACOONADOS)

Temporada actual
Suspensión inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutáneo profundo
Industria de origen: Francesa

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo
información importante para su hijo .
•Conserve este prospecto ya que puede tener que volver a leerlo .
•Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO O FARMACÉUTICO .
•Esta vacuna se le ha recetado solamente a su hijo y no dehe dárselo a otras personas .
•Si su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se lrata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver sección 4. 1

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

1. ¿QUÉ ES ISTIVAC JUNIOR y PARA QUÉ SE UTILIZA?

ISTIVAC JUNIOR es una vacuna.
Esta vacuna ayuda a proleger a su hijo contra la gripe. ISTIVAC JUNIOR debe usarse según las recomendaciones
oficiales. 1
Cuando un niño recibe la vacuna, ISTIVAC JUNIOR el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales
del organismo) produce su propia protección (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los compohentes
de la vacuna puede provocar la gripe. 1
La gripe es una enfermedad que puede propagarse rápidamente y que está causada por diferentes cepas d virus
que pueden cambiar cada año. Por ello, su hijo necesita vacunarse cada año. El riesgo más alto de con~aer la
gripe es durante los meses más fríos, entre abril y septiembre. Si su hijo no ha sido vacunado en otoño, todavía es
posible hacerlo hasta la primavera, ya que su hijo corre el rieseo de contraer la gripe hasta esta estacif1n. Su
médico podrá aconsejarle sobre cuál es el mejor momento para vacunar a su hijo.
lSTlVAC JUNIOR está destinado a proteger a su hijo contra las tres cepas del virus conlenidas en la v cuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyección.
El periodo de incubación de la gripe dura unos días. AsÍ, si su hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes o
después de la vacunación, puede todavía desarrollar la enfermedad. 1
La vacuna no protegerá a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos síntomas se parezcan a los de la

",ipe_ \

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

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

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

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

(ovoalbúmina o proteína de pollo), neomirina, formaldehído u octoxinol-9 (ver sección 6).
• Si su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta o moderada, o una enfermedad aguda, la vacuna 'ón
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 vacunación si su hijo:
• tiene una respuesta mmune baja (mmunodeflClencla o toma de medICamentos que afecten al SISte a
mmunitarlO), \
• sufle trastornos de la coagulaCIón o tiene amoratamIentos fáCilmente
Su medICOdeClduá SI su hIJOdebe reCibu la vacuna
SI por cualqUIer razón, se le debe hacer a su hiJO un anáhsls de sangre en los dfas siguientes a la vacunaCIón
contra la grIpe, mforme a su médiCO En efecto, se han observado anáilsls con resultados positivos faISos\ en
algunos paCIentes que habmn Sido vacunados reCientemente.

Al Igual que todas las vacunas, ISTIVAC JUNIOR puede no proteger completamente a todas las personas
vacunadas.
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• caso de tratamientos inmunosupresores,1 como

Lista de excipientes con efecto conocido:
ISTIVAC JUNIOR contiene potasio y sodio.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol
prácticamente no contiene potasio ni sodio.

de potasio (39 mg) y de sodio (23 rng) por dosis, ds
I

decir,

3.¿CÓMO USAR ISTIVAC JUNIOR? l
Po,ologia
Los mños de 6 a 35 meses de edad reciben una dOSISde 0,25 mI.

SI su hIJO no ha Sido vacunado prevIamente contra la grIpe, debe admmlstrársele una segunda dOSISdesp és de
un intclValo de al menos 4 semanas. \

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

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

ISTIVAC JUNIOR - Información para el Paciente ARG OS/2016 - Página 2 de I
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Ante la evenrnalidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicología de: l
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Información s bre
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ó (011) 4732-5081 \

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS '

;~~~~~~~;;~\~;~~~:~:~~~~~~:~:~~~~~~~~~,~~~' ef,cto, ,dv""o,, ,unqu, no 'od" 1" p",on,\s los

reaccIOnes alérgicas graves.
• que puedan provocar una urgencia médica con tensión baja, respiración rápida y superficial, rilmo cardíaco

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

cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema). ¡
reacciones alérgicas tales como reacciones cutáneas que pueden extenderse en todo el cuerpo induy do
picor, urlicaria, erupción, enrojecimiento (eritema).

La frecuencia de estos efectos adversos no está determinada (no se puede estimar según los datos disponibles.

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

, raros a problemas renales transitorios i
• Adormecimiento o sensación de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurológicos que pueden

provocar rigidez de nuca, confusión, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida dJI
equilibrio, alteración de reflejos, parálisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis), 1

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

• Hinchazón de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfadenopatía).
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Comunicación de efectos adversos: ~ ..t _..~Jf¡?,
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorización del medicamen EJ~
permite el monitoreo continuo de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesian s de
la salud a reportar cualquier sospecha de eventos adversos. l
Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar más información sobre la
seguridad de los medicamentos. Mediante la comunicación de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar más ¡ruonnación sobre la seguridad de los medicamentos.

5.¿c6MO CONSERVAR ISTIVAC JUNIOR?

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

No utihce esta vacuna después de la fecha de caduCldad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el
últImo dla del mes que se Indica 1
COJ;lServaren refngerador (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la JerInga en el embalaje exten r para
protegerla de la luz. ~

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

6.JNFORMACIÓN ADICIONAL

Composición de ISTIVAC JUNIOR:

Para nna dosis de 0,25 mI los principios activos 5011: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*:
A/(HINl) 7,5microgramos de HA**
A/(H3N2) 7,5microgramos de HA**
B/ 7,5microgramos dE'HA **
*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
**Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organización Mundial de la Salud) (en el hemisferio
~~~~~~ t
Los demás componentes S01l: lUla solución tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disódico
dihidratado, fosfato monopotásico, cloruro de potasio, agua para inyectables. \

ISTIVACJUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbúmina, trazas de neomicina, formaldehído y
octoxmol-9, utilizados durante el proceso de elaboraclOn (ver en SeccIón2 el punto No use lSTIVACJUNIOR)

Aspecto de ISTIVAC JUNIOR y contenido del envase: 1
ISTIVAC JUNIOR es una suspensión myectable en ]ennga prellenada de 0,25 mi en caja de 1 La va nna,

, después de agitar suavemente, es un líquido ligeramente blanquecino y opalescente.

, INFORMACIÓN RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

,Esta información está destinada únicamente a profesionales del sector sanitario:

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

,Lavacuna debe estar a temperarnra ambiente antes de usar.

!Agitar antes de usar.

IAntesde administrar, verifique el contenido visualmente.

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

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.
,
Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguíneo.
,
Ver también la sección 3. ¿Cómo usar ISTIVACJUNIOR?
,
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ARG OS/2016
F~cha de última revisión:
Aprobado por Disposición N°

I

~IAnte cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la Página Web de la AN~ T:
~ttpjlurww.anmat.gov.ar/farmacovigilanciajNotificar.asp o llamar a ANMA T responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADON° 35.030,
Elaborado en Francia por SANOFl PASTEURS.A.
2',avenue PontPasteur -'69007 - Lyon - rrancia

I
Importado por: SANOFl PASTEURS.A.
Cuyo 3532 (1640) Martínez - Provincia de Buenos Aires
I1irecciónTécnica: Dra. Roxana MONTEMTLONE- Farmacéutica
Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Pcia.de Buenos Aires
S~nofiPasteur - Servicio de lnfonnación sobre Vacunaciones (SlV)- (011)4732-5900 '
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