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Disposicion
NUmero: DI-2019-5789-APN-ANMAT#MSY DS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Julio de 2019

Referencia: EX-2019-47740019-APN-DGA#ANMAT

VISTO el EX-2019-47740019-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administracion Nacional de
MEdicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la
autorizacion de nuevos prospectos e informacion para el paciente, para la especialidad medicinal
denominada TETANOL PUR/VACUNA ANTITETANICA ADSORBIDA, forma farmacéutica:
SUSPENSION INYECTABLE , autorizado por el certificado N° 33.008.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y el Decreto N° 150/92.

Que en el 1F-2019-12068648-APN-DGA#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluacion favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de
Bioldgicos y Radiofarmacos.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A., solicita la
autorizacion de nuevos prospectos e informacién para el paciente, para la especialidad medicinal
denominada TETANOL PUR/VACUNA ANTITETANICA ADSORBIDA, forma farmacéutica:
SUSPENSION INYECTABLE , autorizado por el certificado N° 33.008.



ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 33.008 cuando el mismo se
presente acompafado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF2019-18108842-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptase el texto de Informacion para el paciente que consta en el Anexo IF2019-
18108660-APN-DECBR #ANMAT.

ARTICULO 5°- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente Disposicion y Anexos, girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica. Cumplido,
archivese.
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TETANOL PUR
VACUNA ANTITETANICA ADSORBIDA

Inyectable
Venta bajo receta Industria alemana
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:
1 dosis de 0.5 ml contiene: toxoide tetanico adsorbido: no menos de 40 U.1.

Excipientes: cloruro de sodio; formaldehido; hidréxido de aluminio; agua para inyeccion c.s.p.
0,5 ml.

FORMA FARMACEUTICA:
Suspension inyectable.
TETANOL PUR es una suspension turbia blanquecina.

ACCION TERAPEUTICA:
Inmunizacién contra el tétanos.
Codigo ATC: JO7TAMO1

INDICACIONES:

a) Inmunizacién activa contra el tétanos en lactantes a partir de los 2 meses de edad, nifios,
adolescentes y adultos.

b) Profilaxis del tétanos en caso de heridas.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:
Después de una inmunizacién basica completa con TETANOL PUR (3 vacunas), se logra un
titulo de anticuerpos de proteccion contra el tétanos en casi todos los vacunados.

El efecto de proteccién aparece aproximadamente 14 dias después de la segunda vacunacion
y dura en casi todos los vacunados aproximadamente un afio. Después de la tercera dosis, la
proteccion para el caso de heridas persiste hasta 5 afios.

Si las heridas se producen mas de cinco afios después de la tercera dosis 0 mas de cinco afios
después de un refuerzo, debe realizarse profilaxis del tétanos. Los titulos de anticuerpos contra
el tetanos disminuyen paulatinamente.

Un titulo de anticuerpos adecuado (umbral de proteccion individual 0,1 Ul/ml), se puede
mantener administrando una vacunacion de refuerzo de rutina al menos cada 10 afios.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Inmunizacion primaria (para individuos no vacunados o para quienes no tengan registro
conocido de vacunacion).

Un total de 3 vacunaciones con 1 dosis (0,5 ml) cada vez:
e Inyeccion inicial (desde los 2 meses de edad)
e Segunda dosis: 4 a 6 semanas después de la 1#" inyeccién
e Tercera dosis: 6 a 12 meses después de la 29 inyeccion

Vacunaciones de refuerzo
Se recomienda que, durante la vida adulta, los individuos que hayan recibido el esquema de
inmunizacién primaria completo reciban las vacunaciones de refuerzo de rutina contra el
tétanos en intervalos de 10 afios. Cuando se utilizan vacunas combinadas para las
vacunaciones de refuerzo, se deberan considerar las indicaciones y los intervalos de
vacunacion de los otros antigenos en la vacuna, de acuerdo con las recomendaciones
nacionales vigentes.

Los adultos deberan recibir la siguiente vacunacion contra el tétanos en forma de una vacuna
combinada, si esta indicado. Siempre que sea posible, se prefiere la profilaxis de tétanos con
vacunas combinadas.
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Idealmente, se debera ofrecer una dosis de refuerzo a los 4-7 afios de edad seguida de otro
refuerzo en la adolescencia, por ejemplo a los 12-15 afios de edad. Ademas del esquema de
vacunacion infantil, una dosis extra en los adultos asegurara una protecciéon adicional. Por lo
tanto, se recomienda una sexta dosis para los adultos.

La medicion de los anticuerpos séricos en los casos de ‘estado de vacunacion incierto’ no es
necesaria. Incluso después de muchos afios, un esquema de inmunizacion primaria o de
refuerzo interrumpido no debera reiniciarse; simplemente se continda con el esquema al
administrar la siguiente dosis correspondiente (sin importar el tipo de vacuna previamente
utilizado).

En terminos generales, no existen
vacunacion documentada cuenta.

intervalos maximos entre las vacunaciones. Cada

Inmunizacion después de una lesion
a) Los individuos con profilaxis completa contra el tétanos, en quienes la Gltima dosis de
vacuna seria:

hasta 5 afios atras: No es necesaria una vacunacion inmediata

entre 5 y 10 afios atras: 0,5 ml de TETANOL PUR (preferentemente 0,5 ml
dT —Toxoide Tetanico y Diftérico para uso en

mayores de 7 afios de edad)

mas de 10 afios atras: 0,5 ml de TETANOL PUR (preferentemente 0,5 ml
dT —-Toxoide Tetanico y Diftérico para uso en
mayores de 7 afios de edad-) + inmunoglobulina

tetanica en forma simultanea*

*

Se recomienda la inmunizacién pasiva a través de inmunoglobulina tetanica (de
preferencia de origen humano), en combinacién con la vacunacion, para la inmunizacion
posterior a la lesién en aquellos casos en los que las heridas sean sucias y los individuos
hayan recibido la ultima vacunacion mas de 10 afios atras (para ver los requisitos de
dosis, consulte las instrucciones del fabricante). En los casos en los que las heridas sean
limpias y menores podria no ser necesario usar inmunoglobulina tetanica.

Profilaxis contra el tétanos después de una lesién("

Historia de Intervalo Administracion Vacunacion subsiguiente con TETANOL PUR
inmunizacion contra desde la simultanea (en 0 una vacuna combinada conteniendo tétanos
el tétanos ultima extremidad(es) (para completar la protecciéon activa) después
(numero de vacunacion contralateral(es) de: de:
vacunaciones de en el diade la
acuerdo con los lesién Vacunacién de
registros de TETANOL refuerzo cada
vacunacion) PUR TIG® 4-6 semanas _ 6-12 meses 10 afios
No conocida o - si si® si si si
ninguna
1 Hasta 2 no si® sl si si
semanas
2-8 semanas si i no si si
Mas de 8 si sit® no si si
semanas
2 Hasta 2 no si® no si si
semanas
Mas de 2 no no® 4 no si si
semanas y
hasta 6
meses
6-12 meses si no™ no no si
Mas de 12 si si® no no si
meses
3 omas Hasta 5 afos no no no no si
Mas de 5 si no no no si
afios
hasta 10 afos
Mas de 10 si si® no no si
afios

] Para personas inmunosuprimidas/inmunodeficientes, ver la seccion ‘Inmunizacion después de la lesion’, sub-

parrafo b.

IF-2018-482682847-APN-DECBRAMIMAT




@ TIG = Inmunoglobulina tetanica, de preferencia de origen humano

& En los casos en que las heridas sean limpias y menores, podria no ser necesario el tratamiento con
inmunoglobulina tetanica.
@ Si, si la lesién ocurrié mas de 24 horas atras.

b) En caso de lesidn en individuos que presenten una deficiencia inmunolégica o que estén
usando un tratamiento inmunosupresor, es necesario administrar una dosis simultanea de
inmunoglobulina tetanica con la vacuna.

Modo de administracion

Administrar TETANOL PUR por medio de inyeccién intramuscular profunda, preferentemente
en el musculo deltoides.
Alternativamente, si la masa del deltoides no es suficiente debido a la edad y condicion del
sujeto, los profesionales en el cuidado de la salud deben administrar la vacuna en la cara
anterolateral del musilo.

En algunas situaciones (por ejemplo, diatesis hemorragica) TETANOL PUR tambien puede
inyectarse por via subcutanea.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, la vacuna no debe mezclarse con ofros
medicamentos.

Instrucciones para el uso y el manejo

Agite bien la vacuna antes de usarla.

Los medicamentos parenterales deberan inspeccionarse visualmente para detectar particulas o
alteracion del color antes de la administracion. Deseche la vacuna si su aspecto es anormal.

La eliminacién de toda vacuna no utilizada o de todo material de desecho debera efectuarse de
acuerdo con los requisitos locales.

CONTRAINDICACIONES:

- TETANOL PUR no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad conocida a alguno
de los componentes de la vacuna (ver Seccion ‘FORMULA CUALI-CUANTITATIVA").

- No debera efectuarse la vacunacion con TETANOL PUR si se produjo trombocitopenia
transitoria o hubo complicaciones neuroldgicas después de una vacunacion previa contra el
tétanos.

- Si surgen complicaciones luego de la vacunacion, esto deberda considerarse una
contraindicacion para la posterior inmunizacion con la misma vacuna, hasta que se hayan
aclarado las causas de las complicaciones.

- En caso de lesion, existen pocas contraindicaciones absolutas (reacciones alérgicas
severas conocidas a uno de los componentes de la vacuna, particularmente con reacciones
acomparantes no restringidas al sitio de la inyeccion) para utilizar una vacuna de toxoide
tetanico para proteccion contra la infeccion por tétanos. En estos casos, se deberia
administrar la inmunoglobulina tetanica sola, de preferencia de origen humano. Para
informacion relativa a la dosis y la administracion de la inmunoglobulina tetanica, consulte
las recomendaciones del laboratorio elaborador.

ADVERTENCIAS:

La vacuna no debe administrarse mediante inyeccion intravascular. La administracion
intravascular no intencional podria provocar reacciones adversas, incluyendo shock en casos
extremos.

PRECAUCIONES:

Al igual que con otras vacunas administradas por via intramuscular, TETANOL PUR se debe
administrar con precaucién a individuos con trombocitopenia o cualquier trastorno de la
coagulacion, ya que puede producirse hemorragia después de una administracion

intramuscular a estos sujetos.
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Al igual que todas las vacunas inyectables, siempre debera existir un tratamiento médico y una
supervision apropiados, en caso de que se presente un evento anafilactico raro después de la
administracion de la vacuna.

Ha habido reportes de reacciones anafilacticas después de la vacunacién con TETANOL PUR.
De sospecharse una reaccién anafilactica, el paciente debera recibir tratamiento de
resucitacion y de apoyo segun esté indicado clinicamente.

Pueden ocurrir reacciones relacionadas con ansiedad, incluyendo reacciones vasovagales
(sincope), hiperventilacién o reacciones relacionadas con estrés, asociadas con la vacunacién
como una respuesta psicogena a la inyeccion de la aguja (ver seccidon ‘REACCIONES
ADVERSAS'). Es importante que se encuentren disponibles los procedimientos para evitar las
lesiones por desmayos.

Al igual que con otras vacunas, la vacunacion con TETANOL PUR debe posponerse en sujetos
que padecen una enfermedad febril aguda grave. La presencia de una infeccion mener, como
un resfriado, no debe dar como resultado el aplazamiento de la vacunacion.

Se puede esperar que en pacientes que reciben tratamiento inmunosupresor o pacientes con
inmunodeficiencia, no se obtenga una respuesta inmune adecuada.

El riesgo potencial de apnea y la necesidad de monitoreo respiratorio por un periodo de 48-72
horas, deben ser considerados durante la inmunizacién primaria de lactantes muy prematuros
(nacidos =28 semanas de gestacion), particularmente si hay una historia previa de inmadurez
pulmonar. Como el beneficio de la vacunacion es alto, particularmente en este grupo de
lactantes, la vacunacion no debe ser suspendida ni retrasada.

La cubierta de la aguja esta fabricada de caucho natural conteniendo latex, que tiene el
potencial de causar reacciones alergicas en individuos sensibles al latex.

Como con cualquier vacuna, podria no producirse una respuesta inmunolédgica protectora en
todos los individuos vacunados.

Interacciones:

Si la vacuna se administra durante un tratamiento inmunosupresor, el efecto de la misma
podria ser limitado o incierto (Ver la Seccién ‘PRECAUCIONES’).

La vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos en una misma jeringa.

La inyeccion simultanea de inmunoglobulina tetanica, la cual puede ser necesaria en caso de
una lesion, debera administrarse en la(s) extremidad(es) contralateral(es).

No es necesario dejar que transcurra un periodo de tiempo definido después de otras
vacunaciones. La inmunizacion debera realizarse en extremidades diferentes.

Embarazo y lactancia:

Fertilidad
No se han realizado estudios pre-clinicos de toxicidad reproductiva y de desarrollo.

Embarazo

No existe contraindicacién al uso de la vacuna con toxoide tetanico adsorbido durante el
embarazo.

En zonas donde se haya registrado tétanos en el recién nacido, las vacunaciones primaria o de
refuerzo deberan programarse de forma tal que, al momento del nacimiento, la sangre materna
contenga la mayor cantidad posible de anticuerpos.

Lactancia
La lactancia no es una contraindicacion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinaria
No se han realizado estudios sobre los efectos de TETANOL PUR en la capacidad para
conducir y utilizar maquinas.

Claudia A. Scasserra
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REACCIONES ADVERSAS:

Los siguientes eventos adversos fueron reportados en un estudio con 52 sujetos y
espontaneamente en reportes de casos individuales luego de la autorizacion de
comercializacion.

Los eventos adversos registrados se listan de acuerdo a la siguiente frecuencia:
Muy frecuente: 21/10

Frecuente: 21/100 a <1/10

Poco frecuente: 21/1.000 a <1/100

Rara: 21/10.000 a <1/1.000

Muy rara: <1/10.000

Alteraciones de la sangre y del sistema linfatico
Muy rara: Linfadenopatia local, cambios transitorios en el recuento sanguineo, como
la trombocitopenia, anemia.

Alteraciones del sistema inmunolégico

Muy rara: Reacciones alérgicas, incluyendo anafilaxis con sintomas como disnea,
prurito, exantema transitorio, inflamacién de la garganta, hinchazon del
rostro, hipotension y taquicardia; trastornos renales alérgicos, asociados
con proteinuria transitoria.

Alteraciones del sistema nervioso

Frecuente: Cefalea

Muy rara; Parestesia (cosquilleo, adormecimiento), vértigo, alteraciones del suefio,
alteraciones del sistema nervioso central o periférico, incluyendo paralisis
ascendente con paralisis respiratoria en casos severos (por gj., sindrome de
Guillain-Barré), neuritis del plexo, presincope, sincope.

Alteraciones cardiacas
Muy rara: Alteraciones circulatorias transitorias

Alteraciones oculares
Muy rara: Alteraciones visuales transitorias

Alteraciones respiratorias, tordcicas y mediastinicas
Apnea en lactantes muy prematuros (<28 semanas de gestacion) (ver secciones
‘ADVERTENCIAS' y ‘PRECAUCIONES’).

Alteraciones gastrointestinales
Rara: Alteraciones gastrointestinales como son las nauseas, vomito, diarrea

Alteraciones musculoesqueléticas y del tejido conectivo
Muy frecuente: Mialgia

Frecuente: Artralgia

Alteraciones generales y condiciones en el sitio de administracion

Muy frecuente: Dolor, tumefaccion, enrojecimiento en el sitio de la inyeccion

Frecuente: Induracion en el sitio de la inyeccion, malestar general

Rara: Sintomas similares a los de la gripe (por e]. brote de sudoracion,
escalofrios), fiebre

Muy rara: Granuloma, en casos excepcionales con el desarrollo de un seroma (en el

sitio de la inyeccidn)

SOBREDOSIFICACION:

AUn no se han reportado casos de sobredosis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia:

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

PRESENTACION:
Envase conteniendo 1 jeringa prellenada de 0,5 ml (1 dosis).

CONSERVACION:

Mantener entre 2 °C y 8 °C. NO CONGELAR. Una vez abierto el envase, utilizar de inmediato.
No usar si ha sido congelado.

El producto no debera utilizarse despuées de la fecha de caducidad impresa en el empaque y en
el contenedor.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 33.008

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmaceutico

Establecimiento elaborador: GSK Vaccines GmbH, Marburg, Alemania.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A

Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria, Buenos Aires-Argentina

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. 0800
220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900.

GDS 003

Fecha de ultima actualizacion: XX/XX/XXXX. Disp. N® XXXX.

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compariias GSK.
©20XX Grupo de compafias GSK o sus licenciantes.

Claudia A. Sgasserra
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

TETANOL PUR
VACUNA ANTITETANICA ABSORBIDA

Inyectable

Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de que usted/su hijo reciba
esta vacuna.

Conserve este prospecto. Podra necesitar leerlo nuevamente.
Si tiene otras preguntas, consulte con su médico o farmacéutico.
Le han recetado esta vacuna usted o a su hijo. No es transferible a otras personas.

Si alguna de las reacciones adversas se agrava o si nota alguna reaccién adversa que no se
encuentra listada en este prospecto, por favor comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Este prospecto se ha redactado considerando que la persona que va a recibir la vacuna lo esta
leyendo, pero puede administrarse a adultos y nifios; por eso, usted puede leer este prospecto
con respecto a su hijo.

Este prospecto incluye:
¢ Qué es TETANOL PUR y para qué se usa?
Antes de recibir TETANOL PUR
¢, Como se administra TETANOL PUR?
Posibles reacciones adversas
¢ Como almacenar TETANOL PUR?

Informacién adicional

LR

1. ;Qué es TETANOL PUR y para qué se usa?
TETANOL PUR es una vacuna utilizada para protegerlo contra una enfermedad:

Tétanos (trismo): la bacteria del tétanos ingresa en el cuerpo a través de cortaduras, rasgufios
o heridas en la piel. Las heridas que tienen mas posibilidades de adquirir infecciones por
tétanos son las quemaduras, fracturas, heridas profundas o las heridas que tienen tierra, polvo,
estiércol de caballo o astillas de madera en ellas. La bacteria libera una toxina (téxico) que
puede causar rigidez muscular, espasmos musculares dolorosos, convulsiones e incluso la
muerte. Los espasmos musculares pueden ser lo suficientemente fuertes como para causar
fracturas en la columna vertebral.

TETANOL PUR se utiliza para inmunizar a los nifios a partir de los 2 meses de edad,
adolescentes y adultos.

TETANOL PUR puede utilizarse también en caso de lesiones significativas para protegerlo
contra el tetanos.

¢Como funciona la vacuna?

. TETANOL PUR ayuda a su cuerpo para que cree su propia proteccion (anticuerpos).
Esto lo protegera contra la enfermedad.

I




. Al igual que todas las vacunas, TETANOL PUR puede no proteger totalmente a todas
las personas que se vacunan.
e La vacuna no puede causar la enfermedad contra la cual protege.

2. Antes de recibir TETANOL PUR

TETANOL PUR no debe administrarse

* Si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes que contiene
TETANOL PUR (enumerados en la seccion 6) o a cualquier vacuna contra el tétanos.
Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir erupciones cutaneas con picazon,
dificultad para respirar e inflamacién de la cara o lengua.

* Si ha tenido complicaciones derivadas de una vacunacién contra el tétanos
anteriormente, en particular, si ha tenido problemas que hayan involucrado al sistema
nervioso o a la sangre.

Consulte con su médico si considera que lo anterior es aplicable a su caso.

Tenga cuidado especial con TETANOL PUR

Antes de que usted reciba TETANOL PUR, su médico necesita saber:

* Si usted tiene una infeccion severa con alta temperatura. En esos casos, la vacunacion
puede postergarse hasta tanto se recupere. Una infeccién menor, por ejemplo gripe, no
deberia ser un problema, pero primero consulte con su médico.

* Sitiene un problema hemorragico o le aparecen moretones con facilidad.

Pueden ocurrir desmayos tras la aplicacion de una inyeccién o incluso antes de ella; por lo
tanto, avisele al médico o enfermero si se ha desmayado como consecuencia de una inyeccion
anteriormente.

Las personas que tienen un sistema inmune débil o que reciben medicacién para suprimir el
sistema inmune pueden no resultar totalmente beneficiadas con TETANOL PUR.

El recubrimiento de la aguja contiene latex. Si usted es alérgico al latex, consulte con su
médico antes de que le administre TETANOL PUR.

Uso de otros medicamentos o vacunas

Avisele a su médico o farmaceéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluidos los medicamentos sin prescripcion médica, o si ha recibido
recientemente otra vacuna.

Cuando se administre inmunoglobulina tetanica al mismo tiempo que TETANOL PUR —hecho
que puede resultar necesario en caso de lesién-, las inyecciones deben aplicarse en diferentes
extremidades.

TETANOL PUR puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas. Se utilizara un area
de inyeccion distinta para cada tipo de vacuna.

Embarazo y lactancia
Si usted esta embarazada o en periodo de lactancia, puede vacunarse con TETANOL PUR.

Se solicita a las mujeres que queden embarazadas durante el esquema de inmunizacion con
TETANOL PUR comunicarse con GlaxoSmithKline al teléfono 0800 220 4752.




Se solicita a las mujeres que estén en periodo de lactancia durante el esquema de
inmunizacion con TETANOL PUR comunicarse con GlaxoSmithKline al teléfono 0800 220
4752.

En las regiones donde los nifios recién nacidos puedan estar expuestos a la enfermedad del
tétanos, se recomienda que las embarazadas se vacunen contra el tétanos de conformidad con
las recomendaciones locales.

Consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Capacidad para conducir y usar maquinas

Es improbable que TETANOL PUR afecte su capacidad de operar o usar maquinas. No
obstante, no opere ni use maquinas si no se siente bien.

3. ¢Como se administra TETANOL PUR?

¢Como se administra TETANOL PUR?

El médico o enfermero le administraran la dosis de TETANOL PUR recomendada para usted.
TETANOL PUR se administra como una inyeccién de 0,5 ml en el musculo deltoides.
Alternativamente, si la masa del deltoides no es suficiente debido a la edad y condicién del
sujeto, la vacuna debera administrarse en la cara anterolateral del muslo.

En general, usted recibira 3 dosis con un intervalo de 4 a 6 semanas luego de la primera
inyeccion y de 6 a 12 meses luego de la segunda inyeccion. La primera dosis puede
administrarse a partir de los 2 meses de edad.

Se le informara cuando debera regresar para la siguiente dosis de TETANOL PUR.

Se recomienda que, en la adultez, las personas que han recibido la vacunacion completa
reciban inyecciones adicionales (refuerzos) contra el tétanos cada 10 arios.

En caso de lesiones significativas (ver seccion 1), si usted cuenta con una vacunacion completa
contra el tetanos y ha recibido la ultima dosis:

* hasta 5 afios antes de la lesion: no es necesaria la vacunacion inmediata

* mas de 5 afios antes de la lesion: la vacunacion es necesaria, consulte con su médico.

Si omite una dosis de TETANOL PUR

Si usted omite alguna de las dosis programadas, es importante que realice otra visita.
Asegurese de cumplir con el esquema completo de vacunacion. En caso contrario, usted no
estara completamente protegido contra la enfermedad.

4. Posibles reacciones adversas

Al igual que todos los medicamentos, TETANOL PUR puede causar reacciones adversas,
aunque no todas las personas las padezcan.

Muy frecuentes (pueden ocurrir en mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
* Dolor muscular
* Dolor, inflamacion y enrojecimiento donde se aplicé la inyeccion

Frecuentes (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
* Dolor de cabeza
* Dolor articular
* Endurecimiento de la zona donde se aplico |
* Malestar general
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Raras (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 1.000 dosis de la vacuna):

Voémitos, nduseas, diarrea
Sintomas similares a la gripe (por ejemplo, sudoracion repentina, escalofrios), fiebre

Muy raras (pueden ocurrir en hasta 1 de cada 10.000 dosis de la vacuna):

Inflamacion de las glandulas del cuello, axila o ingle

Poca cantidad de células sanguineas y/o plaguetas, lo que conduce a debilidad,
dificultad para respirar y/o hemorragias y moretones

Cosquilleos o entumecimiento, mareos, alteracion del suefio, trastornos del sistema
nervioso, tales como debilidad muscular y pérdida de la sensibilidad, paralisis en casos
severos que conducen a dificultades para respirar

Dolor, debilidad y pérdida de |la sensibilidad en todo o parte de los brazos o piernas
Sensacion de desmayo, desmayo

Problemas temporales en la visién

Problemas temporales en la circulacién de la sangre

Bulto sdlido donde se aplicod la inyeccion, en casos muy poco frecuentes con fluido
adentro

Enfermedad alérgica del rifién, asociada con aumento a corto plazo de proteinas en la
orina

Al igual que con todas las vacunas inyectables, pueden ocurrir reacciones alérgicas severas
(reacciones anafilacticas y anafilactoides) muy raramente (hasta 1 de cada 10.000 dosis de
vacuna). Dichas reacciones pueden reconocerse por:

.

Erupcion con picazén o aparicion de ampollas

Inflamacién de los ojos, cara y garganta

Dificultad para respirar o tragar

Disminucion repentina de la presion arterial y latidos cardiacos acelerados

En general, estas reacciones ocurren antes de dejar el consultorio medico. No obstante, si tiene
alguno de estos sintomas, debe comunicarse en forma urgente con un médico.

Otras reacciones adversas incluyen:

Interrupcién temporal de la respiracion en nifios muy prematuros. Esto puede ser mas frecuente
en los primeros tres dias posteriores a la vacunacion si su hijo ha nacido prematuramente
(antes de la semana 28 de embarazo o durante dicha semana).

Si alguna de las reacciones adversas se agrava, o si nota alguina otra reaccion adversa que no
se encuentra listada en este prospecto, por favor informe a su médico.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.

Para reportar reacciones adversas puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. al
0800 220 4752.

Al informar los eventos adversos usted puede ayudar a proporcionar mas informacién sobre |a
seguridad de este medicamento.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano

o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-664 =

Glaxo$
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5. ¢Como almacenar TETANOL PUR?

Mantener este medicamente fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Almacenar en heladera (2°C — 8°C).

No congelar.

Almacenar en el envase original a fin de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento luego de la fecha de vencimiento, la cual se indica en la etiqueta y
la caja luego de VTO. La fecha de vencimiento se refiere al ultimo dia del mes indicado.

No descartar los medicamentos a través de los desaglies ni con los residuos domésticos.
Consultar al farmacéutico como descartar los medicamentos gue ya no se usan. Estas medidas
ayudan a proteger el medioambiente.

6. Informacién adicional

¢ Qué contiene TETANOL PUR?

1 dosis (0,5 ml) contiene:

La sustancia activa es: Toxoide tetanico (no menos de 40 Ul).

La sustancia activa esta adsorbida en hidroxido de aluminio (1,5 mg).

Los demas ingredientes son cloruro de sodio y agua para inyecciones. TETANOL PUR también
contiene formaldehido como residuo del proceso de fabricacion.

¢£Qué aspecto tiene TETANOL PUR y cuales son los contenidos del envase?

TETANOL PUR es una suspension blanquecina y turbia.
El envase de una dosis de TETANOL PUR contiene 1 jeringa prellenada con aguja con 0,5 ml
de suspensidn.

Instrucciones de uso
La siguiente informacion esta dirigida a los profesionales meédicos y del cuidado de la salud
exclusivamente:

Agitar bien la vacuna antes de su uso.

Inspeccionar las vacunas visualmente para detectar material particulado o decoloracion antes
de la aplicacién. Si se observa alguno de ellos, no aplicar la vacuna.

Las vacunas no utilizadas o el material de desecho se deben descartar de conformidad con los
requerimientos locales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 33.008

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico

Establecimiento elaborador: GSK Vaccines GmbH, Marburg, Alemania.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A

Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria, Buenos Aires-Argentina

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. 0800
220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900.

GDS 003
Fecha de ultima actualizacion: XX/XX/XXXX. Disp. N® XXXX.

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de comparias GSK.
©20XX Grupo de compafiias GSK o sus licenciantes.
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