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DISPOSICION po
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1469
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos i
ANMAT

suenos aIres, 1 3 FEB 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-1110-1204-16-1 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 el cambio de cepas y la autorizaciéon de nuevos rétulos, prospectos e

informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada -

VAXIGRIP/VACUNA ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADQS vy

VAXIGRIP  JUNIOR/ VACUNA  ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS

FRACCIONADOS, Forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, aprobadas por

Certificado N° 46.650.

Que los proyectos presentados se encuentran dentro de los alcances

i
de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92

Disposicion N° 5904/96.

y la

Que como surge de la documentacién aportada, se han satisfecho

los requisitos exigidos por la normativa aplicable en el cambio de.cepa y

cumplimenta las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (

MS)

. para la formulacion de las vacunas antigripales del Hemisferio Sur para la

temporada 2017 también confirmado por el Comité Australiano de Vac-lunas

(AIVC) de la Autoridad Reguladora de Medicamentos de Australia (Theraperutics

}P
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Goods Administration- TGA).
Que a fojas 180 a 181 obra el informe técnico favorablelde la
Direccion de Evaluacién y Control de Bioldgicos y Radiofarmacos.
Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

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

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL D

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma SANOFI PASTEUR S.A., el cambio de

cepa de la Especialidad Medicinal denominada VAXIGRIP/VACUNA ANTIGRIPAL

INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS y VAXIGRIP JUNIOR/ VAtl:UNA
ANTIGRIPAL INACTIVADA DE VIRUS FRACCIONADOS, cuyas cepas quedaran
integradas por recomendaciéon de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
para la temporada 2017 en el Hemisferio Sur por: VAXIGRIP: Cepas Mirus
Influenza Tipo A: A/Michigan/45/2015 (H1N1) pdm09 (cepa analoga:
A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 15 microgramos de HA; A/Hong
Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa analoga: A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-
263B) 15 microgramos de HA; Cepas Virus Influenza Tipo B: B/Brisbane/60/2008
(cepa analcga: B/Brishane/60/2008, cepa natural) 15 microgramos de| HA.
_—— VAXIGRIP JUNIOR: Cepas Virus Influenza Tipo A: A/Michigan/45/2015 (H1N1)

pdm09 (cepa analoga: A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) 7,5 microgramoF de

5 ) |
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HA; A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) (cepa andloga: A/Hong Kong/4801/2014,

NYMC X-263B) 7,5 micrograrnlos de HA; Cepas Virus Influenza Tipo B:

. B/Brisbane/60/2008 (cepa andloga: B/Brisbane/60/2008, cepa natural) 7,5

microgramos de HA.

ARTICULO 2°. - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion] para

el paciente cuyos textos constan a fojas 98 a 106 para rotulos, a fojas 107 a 145

| para los prospectos y a fojas 146 a 178 para informacién para el paciente;

~ prospectos y las fojas 146 a 156 para informacién para el paciente.

desglosandose las fojas 98 a 100 para rétulos, las fojas 107 a 119 lpara

. ARTICULO 3°, - Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N©

46.650 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de la

presente Disposicion.

lARTiCULO 4°, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,

haciéndole entrega de ia copia autenticada de la presente disposicién

' conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para el paciente, girese

a la Direccidbn de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos. Cumplido,

archivese.

EXPEDIENTE N°© 1-47-1110-1204-16-1

IDISPOSICION No ﬁﬁ é 5; g

mdg
Dr. CARLO (éﬁALE

Administrado¥ Naclongh
ADLMATE,




ORIGINAL

VAXIGRIr
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS
Temporada 2017 )£
Suspension inyectable en jeringa prellenada 'Eirr 3—" 9
Para uso Intramuscular o Subcutineo profundo )
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

1jeringa prellenada monodesis de 0,5 ml

13FEB 2999
COMPOSICION

Segfin recomendacicnes de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 ml contiene

virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las siguientes cepas*: 1

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - cepa analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 15 meg HE‘A**
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa andloga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B)....15 mcg HA™
B/Brisbane/60/2008 - cepa analoga (B/Brisbane/60/2008, Hpo salvaje).............ccueeeeeeesreren.n. 15 meg HA*

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

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene solucién tampén: Cloruro de sodio, Clorure de potasio, Fosfato idisodico
dihidratado, Fosfato monopotésico, Agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbtunina, trazas de neomicina, formaldehido ¥ 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. Canservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de Ia luz. Agitar antes dc usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vdcuna no
debe usarsc en caso de celoracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

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

Espactalidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N® 46.650

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

Importado por

SANOTI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccidr Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG HS52017
Fecha de altima revision:
Aprobado per Disposicion N°

]

RCYANA MO ILONE
DIREC%\OmICn
APE)DE .x\DA

SANOFI PQET[:‘UH 5.

VAXIGRIP (Ad Monodosis} - Rotulos {estuche) - ARG H52017 - Pagina 1 de 1
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IO ecto@
VAXIGRIP

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017
Suspensién inyectable en frasco multidosis
Para uso Inframuscular o Subcutdneo profundo

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Frasco multidosis de 5 ml conteniendo 10 dosis de vacuna

COMPOSICION

Segtin recomendacienes de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 ml contiene
virus de la gripe {inactivado, fraccionado) de las siguienies cepas*:

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm09 - cepa analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X278} ..o 15 meg HA™
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa anéloga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B).....15 meg HA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa andloga (B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje)...........c..oivreeereieeenereinn, 15 meg HAY
*cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de Iotes sanos

**hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene tiomersal 2 microgramos y solucién tampén: Clorure de sodiolCloruro
de potasio, Fosfato disédico dihidratade, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

VAXIGRIF puede contener trazas de huevo, como ovoalbtiimina, trazas de neomicina, 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 el frasco en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz. 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 suspensién.

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

PER{ODO DE VIDA UTIL
Utllizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINGS

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

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

Importade por

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640} Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG H52017
Fecha de ltima revision;
Aprobado por Disposicién N°

Nota: idéntico texto se utilizara para el frasco multidosis de 10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna ide USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

ACYANS MORYERILONE

SANOFI PASYE

VAXIGRIP (Adulto - Multidosis) - Rékulos {estuche) - ARG H52017 - Pagma ldel
!
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VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017
Suspensién inyectable en jeringa prellenada 1

Para uso Intramuscular o Subcutineo profundo
Industria de origen: Francesa

1jeringa prellenada monodosis de 0,25 m]

COMPOSICION 1

Venta bajo receta
)

Segtin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,25 ml contiene

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

A/Michigan/45/2015 (HIN1)pdm0? - cepa analoga (A/Michigan/45/2015, NYMC X278 ..o 7.5 meg HA*
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N?2) - cepa andloga (A/Hong Kong/4801 /2014, NYMC X-263B)....7,5 mcg HA™

B/ Brisbane/60,/2008 - cepa andloga (B/ Brisbane/60/2008, ipo salvaje)......oeiieeniiiiee e, 7.5 meg HA®

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

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

Fosfato

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovealbimina, trazas de neomicina, formaldehido ¥

octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacion.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION; Leer atentamente el prospecto.

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

1or para

protegetla de Ja luz. Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. La vdcuna ne

debe usarse en caso de coloracién o si hay particulas extrafias en la suspension.

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° 46.650

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

Importado por

SANOFIPASTEUR 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 H52017
Fecha de ultima revision:
Aprobado por Disposicién N°

VAXIGRIP JUNIOR ~ Rétulos (estuche) — ARG HS2017 - Pagina 1 de 1
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Provecio de Prospecko para

VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017
Suspension inyectable en jeringa prellenada
Para uso Intramuscular o Subcutdneo profunde
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

P s

COMPOSICION
Segun recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis dec 0,5 ml contiene
virus de la gripe (inactivadoe, fraccionade) de las siguientes cepas*:

A /Michigan/45/2015 (HIN1}pdm09 - cepa andloga (A /Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 15 meg HA™
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)} - cepa analoga {A/Hong Kong/4801 /2014, NYMC X-263B)....15 mcg HA™
B/Brisbane/60,/2008 - cepa anédloga (B/ Brisbane/60/2008, tipo salvaje)........................o 15 mcg HA**

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

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene solucién tampén: Cloruro de sodio, Cleruro de potasio, Fosfato disddico
dihidratade, Fosfate monopotasice, Agua para inyectables. )

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbmina, trazas de neomicina, formaldehfdo v oftoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricacién, (Ver seccién CONTRAINDICACIONES), |

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

DESCRIPCION
Suspension inyectable en jeringa prellenada. |
La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido ligeramente blanquecine y opalescente.

INDICACIONES

Prevencién de la gripe.

VAXIGRIF esta indicada en adultos y en nifios a partir de 6 meses
VAXIGRIF debe ser usada siguiendc recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia:
Adultos: 0,5 ml.

Poblacidn pedidtrica:

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

Nifos de 6 a 35 meses de edad: 0,25 ml. Los datos clinicos son limitados. Ver seccién “Precauciones especiales de
eliminacién y otras manipulaciones” para mas informacién sobre la administracién de la dosis de 0,25 ml.

Los niftos menores de 9 afios de edad, que ne han sido vacunados anteriormente deberdn recibir una segunda dosis
después de un intervalo de al menos 4 semanas. I

1
Nifios de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP en nifios menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién:

Administrar por via intramuscular o subcutanea profunda.

Para los adultos y nifios a partir de 36 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferenma en
el misculo deltoides.

Para los nifios de 12 a 35 meses de edad: la administracion intramuscular se realiza de preferencia en la parte
anterolaleral del muslo {o en el miiscule deltoides si la masa muscular es suficiente),

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

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente. q
La vacuna no debe usarse en caso de coloracién o si hay particulas extrafias en la suspensién.

Instrucciones para administrar una dosis de 0,25 ml en wifios de 6 a 35 meses de edad:

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

La eliminacién del medicamente no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se
realizard de acuerdo con la normativa local,

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

VAXIGRIP (Ad Monodosis) — Prospecto para el Médico - ARG HS2017- Pagina1de 5
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinimicas:

Grupe farmacoterapéutico: vacuna antigripal.

Cédigo ATC: JO7BBO2

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

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes mencionados en la seccién “COMPOSICION”
o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como hueve (ovoalbdimina, proteinas de
pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9 (Ver seccién COMPOSICION).

Se debe pospener la vacunacién en caso de infeccién febril moderada o grave o de enfermedad aguda.

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

VAXIGRIP no debe administrarse en ningtin caso por via intravascular.

Al igual que con todas Jas demas vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaucion en los sujetos que presentan trombocitopenia o trastornos de coagulacion va que pueden*sangrar
después de una administracidn intramuscular en estos sujetos.

Como con todas las vacunas, la vacunacion con VAXIGRIP puede ne proteger al 100% de sujetos susceptibles,

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

Interferencia con anélisis serolégicos:

Ver la Seccién “Interacciones medicamentosas y otras formas de inferaccién”.

Embarazo y lactancia:
Embarazo

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
més importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de utilizacion de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalias para el feto ni Ja madre atribuibles a 1a vacuna.
Lactancia

La vacuna puede administrarse durante la lactancia.

Fertilidad

No se dispone de datos de fertilidad.

Interaccignes medicamentosas y otras formas de interaccién:
VAXIGRIP puede ser adminisirada 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 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 serolégicas que
utilizan el métode ELISA para 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 vacunacion,

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:
La influencia de VAXIGRIP sobre [a 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 mas recibieron VAXIGRIP.

La dosis y el nimero de dosis variaron segin los antecedentes de vacunacién y la edad de los nifios (ver Poblacién
pedidtrica en la subseccién b. Lista tabulada de efectos adversos).
Los efectos solicitados surgicron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccién de VAXIGRIP y se resolvieron de
forma espontdnea de 1 a 3 dias después de su aparicion. La mayoria de los efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a maderada, |

El efecto adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dfas después de la inyeccion de VAXIGRIP fue
el dolor en el lugar de la inyeccién en todas las poblaciones excepto en los nifios de 6 a 35 meses de edad, en los
cuales la irritabilidad fue la reaccién informada con mayor frecuencia.

El efecto adverso sistémico solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de Ia inyeccion de
VAXIGRIP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los nifios de 9 a 17 afcs de edad, asi como el
malestar en los nifios de 3 a 8 afios.

Los efectos adversos solicitados fucron de manera general, menos frecuentes en las persenas mayores que en los
adultos.

b, Lista tabulada de efectos adversos
Los datos a continuacion resumen la frecuencia de los efectos adversos regisirados después de la vacunacion con
VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundao.

Los efectos adversos estan clasificados en términos de frecuencia segfin la siguiente convencign:

ROXANA MONTEMI e
DIRECTORA \}‘CNI‘.A

Apom'@?.ﬁn
SANOFI PASTEUN § A
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Muy frecuentes (21/10); o R I G I N A L
Frecuentes (21/100a <1/10);
Poco frecuentes (21/1.000 8 <1/100);
Raras (21/10.000 a <1/1.000);
Muy raras (<1/10.000);
Frecuencia no determinada: no se puede estimar segtin los datos disponibles.

Adultos y_personas mayores
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
Trastormos de la sangre y del sistema linfdtico
Linfadenopatia @ Poco frecuente
Trombocitopenia transitoria No determinada
Trastemos del sislema inmunaldgico i i S N T
Reacciones alérgicas tales como hinchazon de ln cara®®), urticariat®), prurito, prurito generalizado®, Rara ;
eritema, ertemna_generalizadol®, erupcitn
Reacciones alérgicas graves tales come disnea, angieedema, choque No determinadp
Trastornos del sistema nervioso . :
Cefalea Muy frecuente §
Sensacién de vértigo®, somnolencia® Poco frecuente
Hipoestesia®, parestesia, neuralpia®, radiculitis braquial® Rara
Convulsiones, trastornos neuralégicos tales como encefalomielitls, neuritis ¥ sindrome de Guillain- No determinada
Barré I
Trastomos vasculares ) o ~ - - " )
Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afecci6n renal transitoria en alpunos casos | No determinada
Trastornos gastrointestinales N
Diarrea, nausea @ | Poco frecuente .
Trastomos de la picl y del tefido subcutdneo ’ ) ’
Aumento de la sudoracién Frecuentes !
Trastormos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo )
Mialgias Muy frecuentes)
Artralgias, Frecuentes

- Trastomos generales y alteraciones en el lugar de administracién ™~~~ " =——"" =~ """ i
Dot it : . . L . . Muy frecucnte
or/ sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccién,

edema/hinchazén en el lugar de la inyeccion, induracion en el lugar de 1a inyeccidn, malestart$
asteniat®, prurito en el lugar de la inyeceion®
Ficbre, escalofrios, equimosis en el lugar de la inyeccldn Frocuentes
Sindrome pseudogripal®, calor en el lugar de la inyeccion®@, incomodidad en el lugar de a Poco frecuentes:
inyecciénf

) Rarp en Jas personas mayores

@ Informados durante los ensayos clindeos en adultos

@ Informados durante los ensayos clinfoes en las personas mayores
# Frecuente en Izs personas mayores

4 No determinado en los aduftos

# No determinado en las personas mayores

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

» Niflos/adoleseentes de 3 a 17 aflos de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datos provenientes de més de 300 nifios de 32 8
afios de edad y de unos 70 nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad.
En los nifos de 3 a 8 aflos de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de
ta inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de Ia inyeccion (56,3 %), malestar
(27,3 %), mialgia (25,5 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccién (23,4 %).

En los nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad, los efectos solicitados informados con mayor freCuencm enlos7
dias después de la inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de Ia lﬁyecmén
(54,5 2 70,6 %), cefalea (22,4 & 23,6 %), mialgia (12,7 & 17,6 %) y eritema/enrojecimiento en el lugar de la myecmén
(55a17,6 %).

Los datos & continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrades en nifios/adolescentes e 3al17
afios de edad después de la vacunacion con VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante la vigilancia postenor :

la comercializacidn en todo el mundo.
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EVENTOS ADVERSOS [ FRECUENCIATN 7
- Trastornos de la sangre y del sistema linfético o L ﬂ?ﬁﬁ\
Linfadenopatin Poco frecuentes
Trombodtopenia transitoria . No determinada
Trastornos del sislemn inmunolégico =~ oo T T ST ) - d i
Urticaria Poco frecuentes
Reacciones alérgicas tales como prurito, crupaén enlcmalosa, disnea, angicedema, choque No determinadn
Trastormos del sistema nervieso T e T ey e e } ) !
Cefalea Muy frecuentes
Sensacion de vértigo @ Frocuentes |
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos neurol6gices tales como encefalomielitis, neuritis y No determinadn
sindrome de Guillain-Barrt
. Trastornos vasculares . T T T T _
Vasculitis tales como piirpura de Henoch- Schonlcm con afemdn renal transitonia en algunos ¢asos ] No dctcrmmada
W Trastomos gastrointestinales =~ 7 77 7 T TR e ) o
Diarrea Paco frecuentes
! Trastornos musculoesquelbticos y del tefido confuntivo R CT ) o
Mialgias Muy frecucntes
¢ Trastomos generales y alteraciones en ¢l l'ugm: de administracion 1
Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyeccion, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn, Muy frecuentes
edema/hinchazén en el lugar de la inyeedion, induracion en el lugar de Ia inyeccion, malestar,
Fiebre, escalofrios #), equimosis en el lugar de la inyeccion, incomodidad en el lugar de Ia inyeccion Frecuentes
@, prurito en el lugar de la inyeedén
Calot @ en el lugar de la inyeccion, hemorragia en ¢ lugar de la inyeccion @ Poco Frecuentes
o Informado en los ensayos clinices en nitos de 3 & 8 aftos de edad
@ Informado en los ensayos clinicos en nidos/ndolescentes de 9 4 17 sflos de edad
O Frecupnte en nifios/adolescentes de 9 4 17 afos de edad
0 Muy frecuente en nifos/sdolescentes de 9 4 17 afios de edad
M No determinndo en nifosfedolescentes de 9 4 17 afos de edad
» Niflos de 6 a 35 meses de edad:

El perfil de tolerancia que se presenta a continuacion se basa en los datos provenientes de cerca de 50 nifigs de 6 a
; 35 meses de edad.

Durante un ensayo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 3 dias después de la
inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor en el lugar de [a inyeccion (23,5 %), irritabilidad (23,5 %), fiebre
(20,6 %) y llanto anormal (20,6 %).

Durante otro ensayo, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccién
de VAXIGRIP fueron los siguientes: irritabilidad (60 %), ficbre (50 %), dISmmucn&n del apetito (35 %)y llanto
anormal (30 %).
Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectes adversos registrados en nifios de 6 a 35 meses de
edad en los 3 6 7 dias después de la inyeccién de una o dos dosis de 0,25 mi de VAXIGRIP durante estos dos
ensayos clinicos y durante Ia vigilancia posterior a la comercializacion en tedo el mundo.
A continuacidén incluimos la tabla con el efecto adverso y Ia frecuencia del mismo para Nifios de 6 a 35 meses de

edad: l

EFECTOS ADVERSOS | rRECUENCIA}
Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico I P
Trombocitopenia transitoria, linfadenopatta | No determinada
Trastornos del sistema inmunoligico
Lirticaria No determinadé
Reacciones alérgicas tales come prurito, erupcion eﬂtcmatma, dtsnea, angioedema, choque No detcrmmad B I
Trastomos del metebolismo y de la nutricion ~ T T R :
Disminucion del apetito, anorexiatl | Muy frecuentes! )
Trastornos psiquidtricos ) L i
Llanto nnormal, irritabilidad Muy frecuentes,
Insomnioft} Frccuenleﬁ
Trastornos del sistema nervioso T T T T
Somnolencin Muy frecuente$
Parestesia, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis No detcrminacka

| Trastornos vasculares
Vasculitis tales como parpura de Henoch-Schonlein con afeccién renal transitoria en algunos casos

—

No determinacLa

| Trastornos gastrointestinales ST T i
Diarreas M Muy frecuentes’
Vémitos Frecuentes 1

i Trastormos generales y alteraciones en el lugar de administracibn i
Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyecclon, Muy frecuentes
edema/ hinchazén en el lugar de la inycecion, induracién en el lugar de Ia inyeed6n, fiebre {
Prurito en el lugar de ka inyeccion ), equimosis en el Jugar de la inyeccidn: (1 Frecuentes |

- ¢ Informadas ¢n Jos 3 dias siguientes a ia nyeccion de VAXIGRIP

AOXANA MO (EMILONE
DIRECTORY TECWNICA i
APD(B. Aa ‘.\.
SANOF PASTEUH
‘\ )
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en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmaticos o en nifios de 6 meses a 3 anos de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevado de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han mostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP en estas poblaciones.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

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

el moniteree continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de!

reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS

la salud

Se han informado casos de administracion de una dosis mds importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP de‘;crxpto

en la seccidn “"REACCIONES ADVERSAS”.

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

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monedosis de 0,5 ml

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

sobre

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

protegerla de la luz.

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° 46.650

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

Representado en Argentina por

SANOFI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 {1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG HS2017
Fecha de tltima revisidn:
Aprobado por Disposicidn N°
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL {INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS) éﬂ‘ 1y
Temporada 2017 & ‘,é
Suspension inyectable en frasco multidosis !@ q
Para uso Intramuscular o Subcutaneo profundo +
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
COMPOSICION [

Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,5 ml contiene
virus de la gripe (inactivado, fraccionado} de las siguientes cepas™:

A/Michigan/45/2015 (HINT)pdm09 - cepa andloga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 15 meg HA*
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga (A/Hong Kong/4801 /2014, NYMC X-263B).....15 mcg HA**
B/Brisbane/60/2008 - cepa analoga (B/ Brisbane/60/2008, tipo salvaje).........ccovervviininnrnivnininnn 15 meg HAM
*cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos

*“*hemaglutinina

Excipientes: Cada dosis de 0,5 ml contiene tiomersal 2 microgramos y solucién tampén; Clorure de sodio, Cloruro
de potasio, Fosfato disédico dihidratado, Fostato monopotasice, Agua para invectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de hueve, como la cvoalblimina, trazas de neomicina, formaldehfdo y ottoxinol-
9, utilizados durante el proceso de fabricacion. (Ver seccién CONTRAINDICACIONES).

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

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

INDICACIONES

Prevencion de la gripe.

VAXIGRIP esta indicada en adultes v en nifios a parlir de 6 meses
VAXIGRIP debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia: \
Adultos: 0,5 ml "
Poblacion pedidtrica: ‘

Nifigs a partir de 36 meses de edad: 0,5 ml. .
Niiios de 6 a 35 meses de edad: 0,25 ml. Los datos clinicos son limitados.

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 VAXIGRIP en nifios menores
de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién:

Administrar por via intramuscular o subcutinea profunda.

Para los adultos ¥ nifios a partir de 36 meses de edad: la administracién intramuscular se realiza de preferencia en
el musculo deltoides.

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

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

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones:
La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente,
La vacuna no debe utilizarse en caso de coloracién o en presencia de particulas extrafias en la suspensién.
Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente dentro de
los 7 dias signientes. |
Para cada dosis extraida y para cada paciente, se utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nueva
estéril. -
Entre las diferentes extracciones y, en todoes los casos, como méaximo deniro {os cinco minutos posteriores a la
extraccion de la dltima dosis, se debe poner el frasco de nuevo en el refrigerador para mantener el producto a
lemperatura de conservacion requerida, es decir entre +2°C y +8°C (nunca en congelador).
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente:

¢  Silaextraccion estéril no fue realizada estrictamente.

*  Si hay cualguier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya side contaminado.

s Si hay un signo visible de contaminacién como un cambio en el aspecto o la presencia de particulas en

suspension.

A\ DE X ‘A
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En todos los casos el frasco debe ser conservado segin las condiciones descriptas en el modo de™
fabricante durante su perfodo de conservacién.
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con &1, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

Incompatibilidades rﬁg
En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no debe mezclarse con otros medicame u ! @? ﬁ D
®

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas:

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 perc es en general de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a los principios actives, a alguno de los excipientes mencionados en la| seccion
“COMPOSICION”, como el timerosal, o a cualquier compuesto que pudiera estar presente como traza, tales como
huevo (ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9 (Ver seccion COMPOSICION).

Se debe posponer la vacunacidn en caso de infeccion febril moderada o grave o de enfermedad aguda.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

VAXIGRIP no debe administrarse en ningtin caso por via intravascular.

Al igual que con todas las demds vacunas administradas por via intramuscular, la vacuna debe administrarse con
precaucién en los sujelos que presentan trembocitopenia o trastornos de coagulacién ya que pueden sangrar
después de una administracion inframuscular en estos sujetos.

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

La respuesta de anticuerpos en Ios pacientes que presentan una inmunodepresién congénita o adquirida puede ser
insuficiente,

Interferencia con anélisis serolégicos:
Ver la Seccion “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccién”.

Embarazo y lactancia:
Embarazo

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. Los datos de seguridad disponibles son
maés importantes para el segundo vy el tercer trimestre que para el primere; sin embargo los datos de uh‘liz:aci()n de
vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalias para el feto ni la madre atribuibles a la vacuna.
Lactancin

La vacuna puede administrarse durante la lactancia.
Fertilidad

No se dispone de datos de fertilidad.

Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccidn:
VAXIGRIP puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inycccionds deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tencrse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.
La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente est4 recibiendo un tratamiento inmunosupresdr.

Tras la vacunacién contra la gripe, sc han observado respuestas falsamente positivas a las pruebas serolégicas que
utilizan el método ELISA para delectar los anticuerpos contra HIV], hepatitis C, y sobre tode HTLV1. Descartadas
por el Western Blot, estas reaccicnes transitorias falsamente positivas se deberian a la respuesta de TgM inducida
por la vacunaciomn.

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

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia

Durante ensayos clinicos recientes, cerca de 10 000 sujetos de 6 meses de edad o mds recibieron VAXIGRIP.
La dosis y el nimere de dosis variaron segn los antecedentes de vacunacion y la edad de los nifios (ver Poblacitn
pediatrica en la subseccion b. Lista tabulada de efectos adversos).

Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias signientes a la inyeccion de VAXIGRIP y se resolvieron de
forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayoria de los efectos adversos solicitados fueron de
intensidad leve a moderada.

El efecte adverso solicitado informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccion de VAXIGRIP fue
el dolor en el lugar de la inyeccion en todas las poblaciones excepto en los nifios de 6 a 35 meses de edad, en los
cuales la irritabilidad fue la reaccién informada con mayor frecuencia.

El efecto adverso sistémico solicitade informado con mayor frecuencia en los 7 dias después de la inyeccion de
VAXIGRIP fue la cefalea en los adultos, las personas mayores y los nifios de 9 a 17 afios de edad, asi'coma el
malestar en los nifios de 3 a 8 afios.

ROXANA Mm«mone
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Los efectas adversos solicitados fueron de manera gencral, menos frecuentes en las personas mayores g
adultos.

b, Lista tabulada de efectos adversos
Los datos a continuacién resumen In frecuencia de los efectos adversos registrados después de la vacunac

VAXIGRIP durante ensayos clinicos y durante la vigilancia posterior a [a comercializacién en tedo el munde.

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

Frecuentes (21/100a <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 segiin los datos disponibles,

Adultos y personas mayores

ién con

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

mids de 5000 personas mayores de més de 60 anos de edad. l
EFECTQ ADVERSO | FRECUENCIA

i Trastornos de In sangre y del sistema linfdtico i

Linfadenopatia Poco frecuente )

Trombocitopenia transitoria No determinada

Trastorios del sistema inmunolégico

Reacciones alérgicas tales como hinchazdn de Ia cara®®), urticaria®), prurito, prurito generalizadof, Rara
eritema, eritema_generalizado®, erupcén

Reacciones alérgicas graves tales como disnea, angioedemn, choque No determinada

- Trastornos del sistemna nervioso

!

Cefalea Muy frecuenie

Scnsacion de vértigo®, somnolencia® Poco frecuente
Hipoestesia®, parestesia, neuralgia®™, radiculitis braquial@® Rara

Convulsiones, trastornos neurolagicos tales como encefalomielitis, newritis y sindrome de Guillain- No determinada

Barré

Trasternos vasculares ~ o o L __ !
Vasculitis tales como purpura de Henoch-Schonlein con afecei6n renal transitoria en alpunos casos | No determinada
Trastornos gostrointestinales R N
Diarrea, nausca @ [ Poco frecuente
Trastornos de la piel y del tejido subcutlinee | ___ -

Aumento de la sudoracién Frecuentes

Trastomos musculoesquelfticos y del tefido conjuntivo

Minlging Muy frecuentes

Artralgias. Frecuentes

Trastomos gencrales y alteraciones en el lugar de administracién

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el Jugar de la inyeceidn, Muy frecucnte

edema/hinchazon en b lugar de Ja inyecc6n, induracién en el lugar de la inyeccién, malestar®
asteniat®, prurito en el lugar de la inyecddnt!

Fiebre, escalofrios, equimosis en el lugar de la inyeccidn Frecuentes
Sindrome pseudogripal®, calor en ct lugar de la inyeccion®, incomodidad en el lugar de la Poco frecuentes
inyeccién®@

) Raro en las personas mayores

@ Informados durante los ensayos clinicos en ndultos

0 Informadns durante los ensayos clinicos en las personas mayores
0 Frecuents en Ixs personas mayores

™ No determinado en los edultos

# No determinedo en las personns mayores

Poblacién pediitrica

En funcién de sus antecedentes de vacunacién, los nifios de 6 meses a 8 afios de edad recibieron unae o dos dosis de

VAXIGRIP. Los niftes de 6 a 35 meses de edad recibieron la formulacién de 0,25 ml y los nifios a partir de
de 3 afios recibieron la formulacién de 0,5 ml.

«  Niflos/adolescentes de 3 a 17 aflos de edad:
El perfil de tolerancia que se presenta a continuacién se basa en los datoes provenientes de més de 300 nifios
afios de edad y de unos 70 nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad.

En los niftos de 3 a 8 aftos de edad, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias de$

ia edad

de3a8

pués de

la inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes: dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién (56,3 %), inalestar

(27,3 %), mialgia (25,5 %} y eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccién (23,4 %).

En los nifios/adolescentes de 9 a 17 afios de edad, los efectos solicitndos informados con mayor frecuencia en los 7

dias después de la inyeccién de VAXIGRIP fueron los siguientes; dolor/sensibilidad en el lugar de la in
(54,5 a 70,6 %), cefalea (22,4 a 23,6 %), mialgia (12,7 a 17,6 %)} y eritema/enrojecimiento en el lugar de Ia in
(5,5a17,6 %).

Los datos a continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios/adolescentes d

yeccidn
yeccion

edal?7

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

la comercializacién en todoe ¢l mundo.

ROXANA MONFEMILONE
DIRECTORA cRIca
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EVENTOS ADVERSOS | FRECUENCIAY
| Trastornos de Ia sangre y del sistema linfético 1
Linfadenopatfa & Poco frecuentes
Tromboditopenia transitoria No determinnda
i Trastomos del sistema imnunolégico - - s T ? f
Urlicaria & Poco frecuentes
Reacciones alérgicas tales como prurito, erupcidn eritematosa, disnea, angioedema, choque No determinada
Trastornos del sistemna nervioso ) ' ) ) o D
Cefalea Muy frecuentes
Sensacion de vértigo @ Frecuentes |
Neuralgia, parestesia, convulsiones, trastornos neuroldgicos tales como encefalomielitis, neuritis y No determinada
stndrome de Guillain-Barré |

Trastornos vasculares

N D

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

] No determinada

Trasternos gastrointestinales

Diarrea (0 Poco frecuentes
Trastornos musculacsqueléiicos y del tefido conjuntive . i .
Mialgias Muy frecuentes
Trastarnos generales y alteraciones en el luger de administracién L [
Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la inyeccitn, Muy frecuentes!
edema/hinchazén en el lugar de la inyeccién, induracién en el lugar de 12 inyeccidn, malestar.

Ficbre, escalofrios ), equimosis en el lugar de la inyeccion, incomodidad en el lugar de 1a inyeccion Frecuentes

@, prurito en el lugar de la inyeccitn

Calor & en el lugar de s inyeccién, hemorragia en el lugar de la inyeccién @ Poco Frecuentes

& Informada en los ensayas clinicoas en nifios de 3 4 B afios de edad

0 [nformado en fos ensayos clinfoos en nlfhos/edolescentes de 94 17 ahos de edad
@ Frecuente on nifios/adolescentes de 5 4 17 aftos de edad

# Muy frecuente en niftos/ adolescentes de 9 4 17 ahos de edad

™ No determinado en nifics/adotescentes de 9 A 17 aftos de edad

« Niflos de 6 a 35 meses de edad:

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

35 meses de edad.

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

(20,6 %) y llante anormal (20,6 %),

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

anormatl (30 %).

Los datos & continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35
edad en los 3 6 7 dlas después de la inyeccidén de una o des dosis de 0,25 ml de VAXIGRIP durante

ensayos clinicos v durante la vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundo,

eses de

e!rtos dos

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

edad:

EFECTOS ADVERSOS | FRECUENCIA]
Trastemos de la sangre y del sistema linfético i 3
Trombecitopenia transitoria, linfadenopatia ] No determinadh

Trastornos del sistema inmunolbgico

Urticaria

No detcrmin.;:l ]

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

No determinada

i Trastormaes del metabolisino y de {a mrtricién

Disminucién del apetito, anorexiath

Muy frecuentes

p Trastornos psiquidtricos

Llanto anormal, irritabilidad

Muy frecuentes

Insomnioftt

Frecuentes

: Trastornos del sistewna nerpioso

Somnolencia

Muy frecuentcs

Parestesia, convulsiones, trastornos neurolégicos tales como encefalomielitis

No determinada

- Trastornos vasculares =

Vasculitis tales como prirpura de Henoch-Schonlein con afeccidn renal transitoria en algunos casos

No determinada

j Trastortos gastrointestinales o i d
Diarreas (1 Muy frecuentes
Vémitos Frecuentes

. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién —

Dolor/ sensibilidad en el lugar de la inyeccidn, eritema/ enrojecimiento en el lug-;;lr de la inyeccion,
edema/hinchaz6n en ¢l lugar de Ja inyeesion, induracién en el tugar de la inyeccién, ficbre

Muy frecuentes

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

Frecuentes |

0 Informadas on los 3 dias sigulentes a la inyecelon de VAXIGRIP

AQXANA |MONIEMIL ONE
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¢. Descripcidn de reacciones adversas seleccionadas
Esta vacuna contiene tiomersal {(un componente organomercurial) como conservante y por le tanto pu
reacciones de hipersensibilidad (ver seccion “CONTRAINDICACIONES™).

d. Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un niimero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios realizados
en pacientes que han sido sometidos a un trasplante renal, en pacientes asmaticos o en nifios de 6 meses a 3 afios de
edad cuya salud les expone a un riesgo elevade de complicaciones graves vinculadas a la gripe, no han mostrado
ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de telerancia de VAXIGRIP en estas poblaciones.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

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

SOBREDOSIS

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

Ante Ta eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas 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 S, A, (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081
PRESENTACIONES

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

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

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

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NTNOS

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

Elaborada en Francia por
SANOFI PASTEUR 5.A.
2, avenue Pont Pasteur - 63007 - Lyon - Francia

Representado en Argentina por

SANOFI PASTEUR §5.A.

Cuyo 3532 (1640} Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccién Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG H52017
Fecha de ultima revisiomn;
Aprobado por Disposicién N°
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VAXIGRIP JUNIOR
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)
Temporada 2017
Suspensién inyectable en jeringa prellenada
Para uso Inlramuscular o Subcutidneo profundo
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

COMPOSICION
Segiin recomendaciones de la OMS para el Hemisferio Sur para la Temporada 2017, cada dosis de 0,25 ml contiene
virus de la gripe {(inactivado, fraccionado} de las siguientes cepas*:

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa andloga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 75 meg HA™
A/Hong Kong/4801 /2014 (H3N2) - cepa analoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B).....7,5 mcg HA®
B/Brisbane/60/2008 - cepa analoga (B/ Brisbane/60/2008, tipo salvaje)...............coovieerriennninnnn 7,5 meg FLA**

* 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 potasie, Fosfalo disédico
dihidratado, Fosfato monopotasico, Agua para inyectables.

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbumina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, ulilizados durante el proceso de fabricacion.

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

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

INDICACIONES
Prevencién de la gripe.
VAXIGRIP JUNIOR esta indicada en nifios de 6 a 35 meses.

VAXIGRIP JUNIOR debe ser usada siguiendo recomendaciones oficiales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

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

]
_
Les nifios que no han sido vacunados anteriormente deberan recibir una segunda dosis después de un intervale de al
)
menos 4 semanas. i

'

Nifics de menos de 6 meses de edad: no se ha establecido la seguridad y la eficacia de VAXIGRIP JUNIOR' en nifios
menores de 6 meses de edad. No se dispone de datos.

Forma de administracién
Administrar por via intramuscular o subcutinea profunda.

Para los nifios de 6 a 11 meses de edad: la administracion intramuscular se realiza de preferencia en la parte ahterc
lateral del muslo.

Para los nifigs de 12 a 35 meses de edad: la administraci6n intramuscular se realiza de preferencia en la parte antero
lateral del muslo (0 en el masculo deltoides sila masa muscular es suficiente).

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.

La eliminacién del medicamenlo no utilizade y de todos los materiales que hayan estadoc en contacto con él, se
realizara de acuerdo con la normativa local.

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

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 duracion de la inmunidad
inducida posterior a la vacunacion es variable perc es en gencral de 6 a 12 meses.

CONTRAINDICACIONES

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

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

ROXANA MON ONE
RIRECTOQ A TEEN
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Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda dispener de un tratamiento médico apropia
al sujeto en el caso rare de una reaccién anafilActica después de la administracién de la vacuna.

VAXIGRIP JUNICR no debe administrarse en ningiin caso por via intravascular.

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

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

La respuesta de anticuerpos en los nifios que presentan una inmunodepresién congénita o adquirida puede ser
insuficiente. :

Interferencia con anélisis serolégicos i
Ver la Seccién “Interacciones medicamentosas y otras formas de interaccidn”.

Interacciones medicamentosas v otras formas de interaccién

VAXIGRIP JUNIOR puede ser administrada al mismo tiempo que otras vacunas. Sin embargo, las inyeccior,{les deben
administrarse en dos miembros diferentes. Debe tenerse en cuenta que pueden intensificarse los efectos adversos.

La respuesta inmunitaria puede verse reducida si el paciente estd recibiendo un tratamiento inmunosupresor;

Tras la vacunacién contra la gripe, se han observado respuestas falsamente positivas a Ias prucbas seroldgicas que
utilizan ¢l método ELISA para detectar los anticuerpos contra HIV1, hepatitis C, y sobre tode HTLVI. Descartadas por
el Western Blot, estas reacciones transitorias falsamente positivas se deberfan a la respuesta de igM inducida por la
vacunacién.

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia

Durante 2 ensayos clinicos, cerca de 50 nifios de & a 35 meses de edad recibieron VAXIGRIP JUNIOR.
En funcién de sus antecedentes de vacunacién los nifios de 6 a 35 meses de edad recibieren una o dos dosis de
VAXIGRIP JUNIOR.

Los efectos solicitados surgieron en general en los 3 dias siguientes a la inyeccién de VAXIGRIP JUNIOR y se
resolvieron de forma esponténea de 1 a 3 dias después de su aparicién. La mayoria de los efectos adversos solicitados
fueron de intensidad leve a moderada.

Durante un ensayo clinico, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en fos 3 dias después de ia
inyeccion de VAXIGRIP JUNIOR fueron los siguientes: dolor en el lugar de la inyeccién (23,5 %), irritabilidad (23,5 %),
fiebre (20,6 %) y llanto anormal {20,6 %).
Durante el otro ensayao, los efectos solicitados informados con mayor frecuencia en los 7 dias después de la Inyeccién
de VAXIGRIP 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 continuacién resumen la frecuencia de los efectos adversos registrados en nifios de 6 a 35 meses de edad
en los 3 o 7 dias después de la inyeccion de una o dos dosis de 0,25 mi de VAXIGRIP JUNIQR durante esto$ ensayos
clinicos y durante [a vigilancia posterior a la comercializacién en todo el mundo.

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

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

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

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

Muy raras (<1,/10.000);

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

EFECTOS ADVERS0OS FRECUENCIA
?

Trastornos de la sangre y del sistema linfdtico !

Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia

No determinada
[]

Trastornos del sistema immunolégico

Urticaria

No dclennin:;da

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

Ne determinada
i

Trastornos del metabolismo y de In nutricién

Disminucion del apetito, anorexia

Muy frecuentes

1

Trastornos psiquidtricos

Llanto anormal, irritabilidad

Muy frecuentes

Insomnio (I

Frecuentes

Trastornos del sistema nervioso

Somnolencia

Muy frecuentes

Parestesia, convulsiones, trastornos neuroldgicos tales como encefalomielitis

No detcrminalda
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Trastornes vasculares 7 “ \\

“l
Vasculitis tales como pirpura de Henoch-Schonlein con problemas renales transitorios en No determiniginy w—]
al &Y
£Unos casos '

Trastornos gastrointestinales.

Diarreas uv frccuentes

Vémitos Mb@ﬂl%\) 9

| Trastornos generales y alteraciones en el Iugar de administracién.

Dolor/sensibilidad en el lugar de la inyeccién, eritema/enrojecimiento en el lugar de la Muy frecuentes
inyeccion, edema/hinchazén en el lugar de Ja inyeccién, induracién en el Jugar de la
inveccion, fiebre

Prurito en el lugar de Ia inyeccién (1}, equimosis en el lugar de [a inyeccion Frecuentes

0 Informadas en los 3 dias siguientes & la inyeccidn de VAXIGRIP JUNIOR

¢. Otras poblaciones especiales

A pesar de que se ha incluido un numero limitado de sujetos que presentan comorbilidad, los estudios reahzados en
nifios de 6 meses a 3 afios de edad cuya salud les expone & un riesgo elevado de complicaciones graves \mr:u}adas ala
gripe, no han mostrado ninguna diferencia importante en cuanto al perfil de tolerancia de VAXIGRIP JUNIOR en esta
poblacién.

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 relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de! la salud
reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS
Se han informado casos de administracién de una dosis mds importante que la recomendada (sobredosis) con
VAXIGRIP JUNIOR. Cuando se informaron efectos adversos, correspondieron al perfil de tolerancia de VAXIGRIP
JUNIOR descripte en [a seccién "REACCIONES ADVERSAS”,

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, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur S.A. (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

PRESENTACIONES
1 jeringa prellenada monodosis de 0,25 ml

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

PERfODO DE VIDA UTIL
Utitizar solo hasta la fecha autorizada que figura en la caja

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

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

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

Representado en Argentina por

SANOF PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccitn Técnica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG HS2017
Fecha de altima revisién:
Aprobado por Disposicién N°®
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VAXIGRIP
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADQOS)
Temporada 2017
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 usted o su hijo reciban esta vacuna porque contiene
informaci6n impertante para usted o su hijo.

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

- Si tienc alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

« Esta vacuna se le ha recetado sclamente a usted o a su hijo y no debe darsela 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 no aparccen en este prospecto. Ver seccion 4.

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

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP? !
. ;(COMO USAR VAXIGRIP? }
. POSIBLES EFECTOS ADVERS0S
. CONSERVACION DE VAXIGRIP
. INFORMACION ADICIONAL

oo R G

1 ;QUE ES VAXIGRIP Y PARA QUE SE UTILIZA?

VAXIGRIP es una vacuna.
Hsta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRIP debe usarse segiin las recomendaciones
oficiales.

Cuando una persona recibe Ja vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales del
organismo) produce su propia proteccién {anticuerpos} contra la enfermedad. Ninguno de los componentes de la
vacuna puede provocar la gripe, L

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que esta causada por diferentes cepas de virus
que pusden cambiar cada afio, Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada afio. El riesgo malé alto de
contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. 5i usted o su hijo no han sido vacunados
en otofio, todavia es posible hacerle hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el riesgo de contraer la gripe
hasta esta estacidn. Su médico podra aconsejarle sobre cudl es el mejor memente para que se vacune.

VAXIGRIP estd destinado a proteger a usted o a su hijo contra las tres cepas del virus contenidas cn la vacuna
después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccion. 1

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

La vacuna no protegera a usted o a su hijo contra Jos resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan a los
de la gripe. f

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

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

Nog use VAXIGRIP:
. Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a:
- Los principios activos o
- Alguno de los otros compenentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o .
- Cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como - huevo
(ovoalbimina o proteina de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinel-2 {ver seccién 6). i
» Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta © moderada, o una enfermedad aguda, la

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

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

. tiencn una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
inmunitaria),

. . . P b
. sufren trastornos de la coagulacién o tiene amoratamientos facilmente.

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

Si por cualquier razon, se le debe hacer a usted o su hijo un anélisis de sangre en los dias siguientes a la vacunacién
contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado andlisis con resultades positivos falsos en algunos
pacientes que habian sido vacunados recientemente.

Al igual que todas las vacunas, VAXIGRIP puede no proteger completamente a lodas las personas vacunadas.

RCVY AN TEMILCNE
DIMECTQ Al ECNICA
APODLE
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Uso de VAXIGRIP con otros medicamentos:

+ Comunigue a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan tomando o han tomado recientemente otra

vacuna u ofro medicamento.
¢  VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempe que otras vacunas pero en extremidages diferentes.
caso, pueden intensificarse los efectos adversos.

[En este

" 1O
s+ la respuesta inmunolégica puede disminuir en case de tratamientos inmidno, 'reaés@@mo

corticosteroides, farmacos citotoxicos o radioterapia.

Embarazo v lactancia:
Si esta embarazada o en periode de lactancia, si cree que podria estar embarazada o tiene intencién de q
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento.

uedarse

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazoe. Los datos de seguridad disponibles son
més importantes para el segundo y el tercer trimestre que para el primero; sin embargo los datos de ulilizacion de

vacunas antigripales inactivadas en el mundo no indican anomalias para el feto ni la madre atribuib
vacuna.

VAXIGRIP puede utilizarse durante la lactancia.

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

Conduccidén ¥ uso de maquinas:
VAXIGRIP no tiene ningtin efecto o sclamente un efecto minime sobre la capacidad de conducir o de
maquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:

VAXIGRIP contiene potasio y sodio.

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 VAXIGRIP?
Posologia:
Los adultos reciben una dosis de 0,5 mL

Uso ¢n los nifios
Los nifios a partir de 36 meses de edad reciben una dosis de 0,5 ml

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

les a la

utlizar

Si su hijo tiene menos de 9 afics de edad y no ha sido vacunade previamente contra la gripe, debe administrérsele

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 musculo o profun
bajo la piel.

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

Si usted o su hijo ha usado méis VAXIGRIP del que deberia:

En algunos cases, se ha usado una dosis mds importante que la recomendada.
En estos casos, cuandoe se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4.

Tamente

Ante la eventualidad de una sobredostficacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros

de Toxicologia de:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: {011) 4962-6666/ 2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648 /4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
Vacunaciones (STV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSQS

sobre

Aligual 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:
s que puedan provocar una urgencia médica con tensién baja, respiracion rapida y superficial, ritmo
cardiaco rapido y pulso lento, piel fria y himeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque)

¢ hinchazén situada muy a menudo en la cabeza v el cuello, 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 cuténeas que pueden extenderse en todo el cuerpe incluyendg picor,

urticaria, erapcién, enrojecimiento (eritema).

Estos efectos adversos son raros {pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria que es poco

frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas) en nifios de 3 a § afios de edad.

Otros efectos adversos informados:

Muy frecuentes {gue pueden afectar a mas de una de cada 10 personas) en los adultos v Ias personas mayores

»  Dolor de cabeza

+  Dolores musculares (1

a  Malestar M@, fatiga o debilidad inhabitual M@

s  Reacciones en el lugar de la inyeccién 0): dolor, enrojecimiento, hinchazon, endureci@ﬂo, picores (2}
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Muy frecuentes (gue pueden afectar @ mds de una de cada 10 personas) en la poblacion pedidtrica™

+ Dolor de cabeza &) ®), llanto inhabitnal (1H4), irritabilidad (9 @), somnolencia (b &

¢ Dolores musculares (0 & {8

+ Diarream®

» Disminucién o pérdida de apetito M)

s« Malestar 1@ @), fiebre (14, escalofrios (V)

¢  Reacciones en el lugar de la inyeccién (U: dolor, enrefecimiento, hinchazén, endurecimiento (4} l

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

s  Dolores articulares (1)

= Aumento de la sudoracion W .

»  Reacciones en el lugar de la inyecciéon: amoratamiento (1), picor @) -

=  Escalofrios ®, fiebre (), malestar @), fatiga o debilidad inhabitual &

Frecuentes (que pueden afeclar hagsta una de cado 10 personas) en la poblacidn pedidtrica*

*  Sensacion de vértigo

« InsomnioM®

»  Vomitos M

s  TFiebre 5, ascalofrios ),

= Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoratamiento @, picor, incomodidad ®), endurecimiento ), calor ).

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

« Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle

= Somnolencia , sensacion de vértigo & -

s Nausea @, diarrea (I}

»  Sindrome pseudogripal @

»  Reacciones en el lugar de la inyeceién @ incomedidad, calor

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cadn 100 personas) en {a poblacion pedidtrica®

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

¢« Diarrea®

¢  Reacciones en el lugar de la inyeccién ®): 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 o sensacién de hormigueo (parestesia), disminucion de la sensibilidad (hipoestesia) @;
adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braguial} ), dolor situado en Ia via nerviosa !
(neuralgia) &

+ Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle @)

Frecuencia ng determinada (no se puede estimar segun los datos disponibles)

s  Hinchazén de los ganglios del cucllo, axila o ingle ¢

»  Adormecimiento o sensacién de hormigueo (parestesia) &)

*  Dolor situado en la via nerviosa (neuralgia) © (8

+ Convulsiones

s Trastornos neurolégicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusién, adormecimiento, dolor y debilidad
en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo
{encefalomielitis, neuritis @ @ 3 ® y sindrome de Guillain-Barré 2} (3) &) 6))

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

¢ Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un niimero bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenta transitoria).

(1} Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias signientes a la vacunacién y desaparecieron de 1 a 3 dias

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

) En los adultos

() En las personas mayores

@ 6 a 35 meses

% 3 a8 afios

9 a17 afios

16 meses a 17 afios I

Comunicacién 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/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de
Ja salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicacion de efectos adverses usted puede contribuir a proporcionar més informacién sobre la

seguridad de los medicamentos. 1

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

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

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

Rcv,ﬂ ',

mnecqsfn Tiéanica !
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Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte al profesional comd, geshacerse de los
envases v de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger al medio am

6. INFORMACION ADICIONAL - 6 ‘9

Composicién de VAXIGRIP \

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

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa anadloga {A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 15 mcg HA™
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B).....15 mcg HA*
B/Brisbane/60/2008 - cepa analoga (B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje)...................o 15 meg Ha

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

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) (en el Hemisferio Sur)
temporada 2017

Los demis componentes som; una solucién tamponada que contiene clorure de sodio, fosfato disddice dihidratado,
fosfato monopotasico, cloruro de potasio, agua para inyectables.
VAXIGRIP puede contener trazas de hueve, como la ovoalblimina, trazas de neomicina, formaldehide y octoxinel-
9, utilizados durante el proceso de elaboracion (ver en Seccién 2 el punto No use VAXIGRIF).

Aspecto de VAXTGRIP v contenidg del envase:
VAXIGRIP es una suspensién inyectable en feringa prellenada de 0,5 ml en caja de 1.
La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido ligeramenle blanquecine y opalescente.

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta informacion esta destinada finicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamientc meédico apropiado y
vigilar al sujeto en el caso, raro, de una reaccion anafildctica después de la administracién de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifigue el contenido visualmente.

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

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.

Tustrucciones parg administrar una dosis de 0,25 ml en nifios de 6 a 35 meses de edad:

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

Ver también la seccién 3. ;COMO USAR VAXIGRIP?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Paging Web de ln ANMAT:
kitpyfuwno.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N- 46.650

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

Impertado por: SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica; Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

Sanofi Pasteur - Servicio de Informacion sobre Vacunacienes (SIV) - (011) 4732-5%00 o (011) 4732-5081

ARG HS2017
Fecha de ultima revisién:
Aprobade per Disposicién N°
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APODERA
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Provecto de Informacion pi,

INFORMACION PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP ; 4 6 |9

VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOQOS)
Temporada 2017
Suspensién inyectable en frasco multidosis
Para uso Intramuscular o 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 contiefie

informacion importante para usted o su hijo.

=Consetrve este prospecto ya que puede Llener que volver a leerlo,

- 5i 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 darsela 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 no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

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

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VAXIGRIP

6. INFORMACION ADICIONAL

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

Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe. VAXIGRIT' debe usarse segin las recomendaciones

oficiales.

Cuando una persona recibe la vacuna VAXIGRIP el sistema inmunitario {el sistema de las defensas naturales del

organismo) produce su propia proteccion (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los componen
vacuna puede provocar la gripe.

La gripe es una enfermedad que pucde propagarse répidamente y que estd causada por diferentes cepas
que pueden cambiar cada afio. Por ello, usted o su hijo pueden necesitar vacunarse cada afio. El riesgo ma
contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. Si usted o su hijo no han sido va

tes de la

de virus
: alto de
runados

en otefio, todavia es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren €l riesgo de contraerila gripe

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

. VAXIGRIP esta destinado a proteger a usted o a su hijo contra las lres cepas del virus contenidas en la vacuna

después de unas 2 ¢ 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 juste

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 resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcas a los

de la gripe.

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

Para asegurarse de que VAXIGRIP es apropiado para usted o su hijo, es importante que avise a su meédico o

farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo.
Si no entiende algo, pida a su médico o farmacéutico que se lo explique.

No use VAXIGRIP:
» Si usted o su hijo son alérgicos (hipersensibles) a;
- Los principios activos o
- Alguno de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o
- Cualquicr compueste que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como
(ovoalbiimina o proteina de pollo}, neomicina, formaldehido u octoxinol-8 (ver seccitn 6).

huevo

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

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

Advertencias y precauciones:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP.

Debe informar a su médico antes de la vacunacion si usted o su hijo:
. tienen una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al
inmunitario),
. sufren trastornos de la coagulacién o tiene amoratamientos facilmente.

Su médico decidira si usted o su hijo deben recibir Ja vacuna.

sistema

5i por cualquier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un analisis de sangre en los dias siguientes a Ja vacunacién
' contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado analisis con resultados positivos falsos en

pacientes que habian sido vacunados recientemente.

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

" Uso de VAXIGRIP ¢on otros medicamentos:

hlgunos
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vacuna u otre medicamento. '
»  VAXIGRIP puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades d1fér st;

» Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estdn tomando o han tomado r i

caso, pueden intensificarse los efectos adversos.
*» La respuesta inmunolégica puede disminuir en case de tratamientos mmunosupresoreSt €o
corticosteroides, farmacos citotdxices o radioterapia.

Embarazo y lactancia: : i
Si estd 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., I

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

VAXIGRIP puede utilizarse durante Ia lactancia.

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

Conduccién y uso de maquinas:
VAXIGRIP no tiene ningin cfecto o solamente un efecto minimo sobre la capacidad de conducir & de utilizar
maquinas.

Lista de excipientes con efecto conocido:

VAXIGRIP contiene potasio y sodio.

Este medicamento contiene menos de 1 mmel de potasio (39 mg) y de sodio {23 mg) por dosis, es decir,
préacticamente no conticne potasio ni sedio.

3. ;COMO USAR VAXIGRIP?
Posologia:

Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml

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

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

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

Forma de administracion
Su médico 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 uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
Si usted o su hijo ha usado mas VAXIGRIP del que deberia:

En algunos casos, se ha usado una dosis méas importante que la recomendada.
En estos cases, cuando se informaron efectos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccién 4.

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

Hospital de Pedialria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (017) 4654-6648/4658-7777.

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicic de Informacién sobre
Vacunaciones {(SIV} - ((011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual gque todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufrarn,
Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a su médice si usted o su hijo presentan:
- reacciones alérgicas graves:
s  que puedan provocar una utgencia médica con tensién baja, respiracién rapida y superficial, ritmo
cardiaco rapido y pulso lento, piel fria y himeda, vértigo que pueda causar desmayos (choque)
¢ hinchazén 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 (angioedcma) ]
- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpe incluyendo picor,
urticaria, erupcién, enrcjecimiento (eritema).

Estos efectos adversos son raros {pueden afectar hasta una de cada 1000 personas), excepto la urticaria que es poco
frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas) en nifios de 3 a 8 afios de edad.

Otros efectos adversos informados:
Muy frecuentes (que pueden afectar a mds de una de cada 10 personast en los adultes y las personas mayores

»  Dolor de cabeza 1)

* Dolores musculares (U

*  Malestar 1), fatiga o debilidad inhabitial 1))

e  Reacciones en el lugar de la inyeccion (: dolor, enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento, picores @
Muy frecuentes {que pueden afectar a mids de una de cada 10 personas) en la poblacidon pedidtrica*

«  Dolor de cabeza M), [lanto inhabitual (0 M, irritabilidad (8 ®, somnolencia {1

VAXIGRIP (Adulto - Multidosis) - Informacidn para ¢l Paciente ARG 52017 - Pégina 2 de 4
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Dolores musculares (M) (&

Diarrea (D)

Disminucion o pérdida de apetito (0

Malestar (1) 3, fiebre (14}, escalofrios (1) (6 ’ r.

Reacciones en el lugar de Ia inyeccion ®: dolor, enrcjecimiento, hinchazon, endurecimientg ¢4 g 6
'8

Frecuentes (gue pueden afectar hasta una de cade 10 personas) en los adultos vy las personas mayores
» Dolores articulares (U
«  Aumento de la sudoracion ™ )
s Reacciones en el lugar de la inyeccidn: amoratamiento (W, picor & [
+  Escalofrios (1, lichre ), malestar @, fatiga o debilidad inhabitual
Frecuentes (que pueden afectar hosta wuna de cada 10 personas} en la poblacidn pedidtrica™
s Sensacién de vértigo ¢
s Tnsomnio M@
»  Viémitos (D
= TFiebre B ), escalofrios ©), \
»  Reacciones en el lugar de la inyeccion: amoratamiento 3, picor, incomodidad #), endurecimiento ®, calor @),
Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los adultos y las personas mavores
» Hinchazén de los ganglios del cuelle, axila o ingle @
*  Somnolencia @, sensacién de vértigo & . !
I
]

+  Nausea @, diarrea 0}

+  Sindrome pseudogripal

+  Reacciones en el lugar de la inyeccién @ incomodidad, calor

Poco frecuentes fgue preden afectar hasta una de cada 100 personas) en la poblacion pediftrica™

*  Hinchazoén de los ganglios del cuello, axila o ingle )

» Diarrea®

o 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 o sensacion de hormiguco (parestesia), disminucién de la sensibilidad (hipoestesia) @,
adormecimiento, dolor y debilidad en el brazo (radiculitis braquial) &), dolor situado en la via nerviosa |
(neuralgia} @

= Hinchazén de los ganglios del cucllo, axila o ingle &

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

» Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle ) ®)

» Adormecimiento o sensacion de hormigueo (parestesia)

* Dolor situado en la via nerviosa {neuralgia) 3 @

* Convulsiones

= Trastornos neurolégicos que pueden provocar rigidez de nuca, confusion, adormecimiento, dolor v dehilidad
en los miembros, pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo
{encefalomielitis, ncuritis @ & 3 @ y sindrome de Guillain-Barré @ (3} 5H6})

+ Inflamacién de los vasos sanguinees (vasculitis) que puede provocar erupciones en la piel y en casos miry
raros problemas renales transitorios

+  Reduccion temperal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un niimero bajo de
ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria).

(1} Estos efectos adversos surgieron en general en los 3 dias siguientes a la vacunacién y desaparecicron de1 a 3 dias

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

(2 En los adultos

3 En las personas mayores

4} & a 35 meses

G 3 a8 anos

#)9 a 17 afios |

7 6 meses a 17 afios

L
|

Comunicacion de efectos adversos: !

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacién del medicamento. Esto permite
el monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales de la salud
1

reportar cualquier sospecha de eventos adversos. :

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

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el estuche. La fecha de caducidad es el
tltimo dis del mes que se indica. 1

Conservar en ¢l refrigerador {entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa cn el embalaje exterior para
protegerla de la Iuz. ‘

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte al profesional como deshacerse de los
medicamentos v de los envases que no necesita, De esta forma ayudara a proteger el medic ambiente,

RCVANA =ML ONE i
DIRECTORM ECMNICA
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6. INFORMACION ADICIONAL
Composicidn de VAXIGRIP

Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccwnadofdeés gbpas
siguientes®:

A/Michigan/45/2015 (H1N1)pdm09 - cepa analoga {A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 15 meg HAY
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga (A/Hong Kong/4801/2014, NYMC X-263B).....15 mcg HA**
B/Brisbane/60,/2008 - cepa andloga (B/ Brisbane/60/2008, Hpo salvaje)......coiveerieririee e 15 meg HA®

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

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de Ta OMS (Organizacion Mundial de la Salud) {en el hemisferio Sur)
Temporada 2017

Los demds componentes som: el timerosal y una solucion tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monopotésico, cloruro de potasio, agua para inyectables.

VAXIGRIP puede contener trazas de huevo, como la ovoalbimina, trazas de neomicina, formaldehido y octoxinol-
9, utilizados durante el proceso de elaboracién (ver en Seccion 2 el punto No use VAXIGRIP).

Aspecto de VAXIGRIP y contenido del envase:
VAXIGRIP es una suspensién inyectable en frascos muliidosis de 5 mi conteniendo 10 dosis de vacuna y de
10 ml conteniendo 20 dosis de vacuna

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

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta informaci6n estd destinada inicamente 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 reaccidn anafilactica después de la administracién de la vacuna.

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar,
Anles de administrar, verifique el contenido visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en la suspension. :
Después de extraer la primera dosis, la vacuna contenida en el frasco debe ser utilizada imperativamente dentro de
los 7 dias siguientes. .
Para cada dosis extraida y para cada paciente, sc utiliza una nueva jeringa estéril provista de una aguja nucva estéril]
Entre las diferentes extracciones y, cn todos los casos, como méaximo dentro de los cinco minutos postermreh ala
extraccién de la dltima dosis, se debe poner el frasco en el refrigerador para mantener el producto a temperahlra de
conservacion requerida, es decir entre +2°C y +8°C {nunca en congelador). |
Un frasco parcialmente utilizado debe ser destruido inmediatamente: '
+  Sila extraccién estéril no fue tealizada estrictamente. 1
¢ Sihay cualquier duda de que un frasco parcialmente utilizado haya sido contaminado. '
e Si hay un signo visible de contaminacién como un cambio en €l aspecto o la presencia de p'lrt[cu]as en
suspension. |
En todos los casos el frasco debe ser conservado segiin las condiciones descriptas en ¢l modo de empleo del fabrlcante
durante su perfodo de conservacion.,
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se real_izara
de acuerde con la normativa local. |
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 Vaxigrip?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede Henar la ficha que estd en lg Pdging VWeb de In ANWT:
http/furow.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o Hamar 2 ANMAT responde 0800-333-1234”

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N*® 46.650

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

Importado por: SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccitén 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
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Provecto de Informacionf pPara e p

. \
| INFORMACION PARA EL PACIENTE

VAXIGRIP JUNIOR [’, iy
VACUNA ANTIGRIPAL (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADQS) 4

Temporada 2017
Suspension inyectable en jeringa prellenada

Para uso Intramuscular o Subcutanec profundo

| Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

9

informacion importante para 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 Je ha recetado solamente a su hijo ¥ no debe dérsela a otras personas.

»5i su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.

| Lea todo el prospecto detenidamente antes de que su hijo reciba esta vacuna porque contiere

Contenido de este prospecto

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

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

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE VAXIGRIP JUNIOR.

6. INFORMACION ADICIONAL.

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

VAXIGRIP JUNIOR es una vacuna.

Esta vacuna ayuda a proteger a su hijo contra la gripe. VAXIGRIP JUNIOR debe usarse segu
recomendaciones oficiales,

Cuando un nifio recibe la vacuna, VAXIGRIP JUNIOR el sistema inmunitario (¢l sistema de las defensas na

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

n las

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

virus

que pueden cambiar cada afo. Por ello, su hijo necesita vacunarse cada afio. El ricsgo mas alto de contraer la

gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. 5i su hijo ne ha sido vacunado en otofo, toda\na es

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

posible hacerle hasta la primavera, ya que su hijo corre el riesgo de contraer la gripe hasta esta estacién. Su

| VAXIGRIP JUNIOR esta destinado a proteger 2 su hijo contra las tres cepas del virus contenidas en la vacuna

después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccién.

 El perfoda de incubacién de la gripe dura unos dias. Asi, sisu hijo ha estado expuesto a la gripe justo antes ¢
después de la vacunacidn, puede todavia desarrollar la enfermedad.

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

' gripe.

| 2. JQUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIP JUNIOR?

Para asegurarse de que VAXIGRIP JUNIOR es apropiade para su hijo, es importante que avise a su még
| farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a su hijo.
Si no entiende alge, pida a su médico o farmacéutico que sc lo explique.

I No use VAXIGRIP JTUNIOR:
. Si su hijo es alérgico (hipersensible):
|- a los principios activos o
- a algune de los otros componentes de esta vacuna (mencionados en la seccién 6), o

- a coalquier compuesto que pudicra estar presente en cantidades muy pequefias, como
| {ovoalbamina o proteina de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinel-2 {(ver seccién 6).

ico o

uevo

. Si su hijo sufre una enfermedad con fiebre alta 0 moderada, o una enfermedad aguda, la vacunarién

| debe posponerse hasta que se haya recupcrado.

Advertencias y precauciones:
Consulte 2 su médice o farmacéutico antes de usar VAXIGRIP JUNIOR.

Debe informar a su médico antes de la vacunacion si su hijo!
[

inmunitario),
e sufre trastornos de la coagulacion o tiene amoratamientos facilmente,
Su médico decidira si su hijo 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 vacunz

. tiene una respuesta inmune baja (inmuncedeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema

1cion

contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado analisis con resultados positives falsos en

algunos pacientes gue habian sido vacunados recientemente.
I

Al igual que todas las vacunas, VAXIGRIP JUNIOR puede no proteger completamente a todas las pers
vacunadas.
I
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Uso de VAXIGRIP JUNIOR con otros medicamentos: :
» Comunique a su médico o farmacéutico si sn hijo estd tomando o ha tomado recientemente of?Rg
otro medicamento.

s -s:-—-n——-_

» VAXIGRIP JUNIOR puede administrarse al misme tempe que ofras vacunas pero en extremidades

diferentes, En este caso, pueden intensificarse los efectos adversos.
« La respuesta inmunolégica puede disminuir en caso de fratamientos inmunosupresores,
corticosteroides, farmacos citotéxicos o radioterapia.

Lista de excipientes con efecto conocido: ? 4
VAXIGRIP JUNIOR contiene potasio y sodio.

Este medicamento contiene mencs de 1 mmol de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por d051s, es
practicamente no contiene potasio ni sodio.

3.;COMO USAR VAXIGRIP JUNIOR?

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

como

§

decir,

Si su hijo no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe administrirsele una segunda dosis después de

un intervale de al menos 4 semanas.

Forma de administracion:

El profesicnal le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién en el masculo o

profundamente bajo la piel.
5i tiene cualquier otra duda scbre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

5i su hijo ha usado mas VAXIGRIP JUNIOR del que deberia:
En algunos casos, se ha usado una dosis méds imporiante que la recomendada.
En estos casos, cuandoe se informaron electos adversos, correspondieron a lo descrito en la seccion 4.

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

de Toxicologia de:

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamente Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacion
Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 6 (011) 4732-5081

4.POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

sobre

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede tener efectos adversos, aungue no todas las persanas los

sufran.

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

- reacciones alérgicas graves:
* que puedan provocar una urgencia médica con tension baja, respiracion rapida y superficial, ritmo ca
rapido y pulso lento, piel fria y hiimeda, vértige que pueda causar desmayos {choque)

» hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la cara, labios, Iengua, garge
cualquier otra parte del cuerpe que pueda provocar dificultad para tragar o respirar (angioedema).

- reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo el cuerpo incly
picor, urticaria, erupcién, enrojecimiento {eritema).

La frecuencia de eslos efectos adversos no estd determinada {no se puede estimar segtin los datos disponib

Otros efectos adversos informados

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

= Llanto inhabitual, irritabilidad, somnolencia

= Diarrea

¢« Disminucién o pérdida de apetito

»  Fiebre

*  Reacciones en el Ingar de la inyeccidn: dolor, enrojecimiento, hinchazon, endurecimiento.
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas);

+ Insomnio

*  Vémilos

*  Reacciones en el lugar de la inyeccién: amoralamiento, picor.

Estos efectos adversos surgieron cn general en los 3 dias siguientes a la vacunacion y desaparecieron de 1 al
después sin tratamienio. La mayeria de estos efectos adversos fueron de intensidad leve a moderada.
Frecuencia no determinada (o se puede estimar segtin los datos dispenibles);

diaco
nta o
yendo

es).

3 dias

s Inflamacion de los vasos sanguineos {vasculitis} que puede provocar erupciones en la piel y en casos; muy

raros problemas renales Lransitorios

¢  Adormecimiento o sensacidn de hormigueo (parestesia), convulsiones, trastornos neurcldgicos que pueden
provocar rigidez de nuca, confusién, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida del

equilibrio, alteracién de reflejos, parilisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis),

»  Reduccién temporal en el nimero de algunas particulas en la sangre llamadas placas; un nimero bajo de

ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria),
¢ Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle {linfadencpatia).

Hcvaqa O MILONE
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Comunicacién de efectos adversos: l
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamen NOFE
permite el menitoreo continue de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesititedes
la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos. I

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

46
5.;COMO CONSERVAR VAXIGRIP JUNIOR? 6;" Q
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
tltimo dia del mes que se indica. "
Conservar en refrigerador {entre +2°C v +8°C). No congelar. Conservar Ia jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la Iuz.

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

6 INFORMACION ADICIONAL
Composicin de VAXIGRIP JUNIOR:

Para una dosis de 0,25 ml los principios actives sen: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de lag cepas
siguientes™:

A/Michigan/45/2015 (H1IN1}pdm0(9 - cepa andloga (A/Michigan/45/2015, NYMC X-275) ........ 7,5 meg HA*
A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2) - cepa analoga {A/Hong Kong /4801 /2014, NYMC X-263B).....7.5 mcg HA**
B/ Brisbane/60/2008 - cepa anéloga {B/Brisbane/60/2008, tipo salvaje).................ccociiviiviinne 7,5 meg HAY

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

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Salud) (en el hemisferio
Sur) temporada 2017

Los demis componentes som: una solucidn tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disddico
dihidratado, fosfato monopotasice, clorurc de potasio, agua para inyectables.

VAXIGRIP JUNIOR puede contener trazas de huevo, como la ovoalbiimina, trazas de neomicina, formaldehido y
octoxinol-9, utilizados durante el proceso de elaboracién {ver en Seccién 2 el punte No use VAXIGRIP JUNICR).

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

INFORMACION RESERVADA A PROFESIONALES DEL SECTOR SANITARIO:

Esta informacion esta destinada tinicamente a profesionales del sector sanitario:

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer de un tratamiento médico apropjado y
vigilar al sujeto en €l caso, raro, de una reaccién anafiléctica después de la administracién de la vacuna,

La vacuna debe estar a temperatura ambiente antes de usar,

Agitar antes de usar.

Antes de administrar, verifique el contenidoe visualmente.

La vacuna no debe usarse en caso de coloracion o si hay particulas extrafias en la suspension,

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse dircctamente en un vaso sanguineo.

Ver lambién la seccion 3. ;Coémo usar VAXIGRIP JUNIOR?

l

“Ante cualgquier inconveniente con el producte el paciente puede Henar In ficha gue esti en ln Pigina Web de lg ANMAT:
httpffumme.anmat. gov.ar/farmacovigilancig/Notificar.asp o Uamar a ANMAT responde 0800-333-12347

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

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

Importado por: SANOFI PASTEUR 5.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez ~ Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

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