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Disposicién’
Niimero; DI-2018-6279-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: 1-0047-0000-007960-16-4

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-0000-7960-16-4 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLCGIA MEDICA y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la autorizacion de nuevos
rotulos, prospectos e informacidn para el paciente para la especialidad medicinal denominada IMOVAX dT
ADULTOQ/ VACUNA ANTIDIFTERICA Y ANTITETANICA ADSORBIDA, forma farmacéutica;
SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 47.904.

(Que la documentacidn presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N® 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicidn
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que de fojas 172 a 173 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccién de Evaluacion y
Control de Bioldgicos ¥ Radiofarmacos. :

Que sc actia en ¢jercicio 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 DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma SANOFI PASTEUR S.A. los nuevos rétulos, prospectos e
informacidn para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada IMOVAX dT
ADULTQ/ VACUNA ANTIDIFTERICA Y ANTITETANICA ADSORBIDA, forma farmacéutica:
SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el Certificado N° 47.904.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de Rotulos que consta en el documento IF-2018-25275751-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de Prospectos que consta en el documento IF-2018-25275639-APN-
DECBR#AANMAT.

ARTICULO 4°.- Acéptese el texto de Informacién para el paciente que consta en el documento IF-2018-
25275540-APN-DECBR#ANMAT,

ARTICULO 5°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicién v Anexo; girese a la Direccion de Gestidn de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.
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yecto de Rétulos (ast

_ ~ IMOVAX dT ADULTO
VACUNA ANTIDIFTERICA Y ANTITETANICA ADSORBIDA
Suspensidn inyectable

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
1 jeringa prellenada x 6,5 mi
COMPOSICION:

Cada dosis de 0,5 ml contlene:

TOXOIIE GHMENCO. .. ove e eiis it eeier ettt e sees sisbessteesseerenennnnens 2 2 UL
Toxolde tetAnico. ... it e ae e L2200,
Adsorbidos en hidrdxido de aluminio hidratadn. ...........ecovvvee v v esiee. v 0,6 mg A

Excipientes: Sotucion tampdn gque contiene cloruro de sodio, fosfato disédico dihidratado, fosfato
monapotasico y agua para preparaciones inyectables,
La presemacién mullidosis contiene adicionalmentie timerosal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar enire +2°C y +8°C {en refrigeradar). No congelar.

Una vez abierto el producto debe usarse inmediatamente.
AGITESE BIEN ANTES DE USAR

PERIODC DE VIDA UTIL:
Utilizar sélo hasia la fecha aulorizada que figura &n el envase.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

Especlalidad medicinal aulorizada por el Ministeric de Salud.
Certificado N° 47.904

Eiaborado en Francia por Sanofi Pasteur S.A,
2, Avenue Pont Pastetir - 69007 Lyon - Francia

Importado por Sanofi Pasteur S.A.

Cuyb 3532 (1640), Martinez, Provincia de Bugnos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N* 703 (esquina 5) Parque Industial Pilar - Provincia de Buenos Aires

ARG 06/2016
Fecha de Ultima revisidn:
Aprobado por Disposicién N*

Este mismo lexto se repetird en los envases conteniendo: 5 jeringas prellenadas x 0.5 mi cada
una, 1 frasco ampolla x 6,5 ml, 5 frascos ampolla x 0,5 ml cada una, 1 frasco ampolla x 10
dosis (5ml} y 1 frasco ampolia x 20 dosis {10 ml).
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IMOVAX dT ADULTO
VACUNA ANTIDIFTERICA ¥ ANTITETANICA ADSORBIDA
Suspensién inyectable

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
COMPOSICION:

Cada dosis de 0,5 mi contiene:

Toxoide GHBRACO. ..o a2 2 U

Toxoide tetdnico.,... L
Adsorbides en hidréxido de auminic hidratado........ ... 0,6 mg Al

" Excipientes: Solucion tampdn que contlene cloruro de sodio, fosfato disddico dihidratado, fosfato
monopotasico y agua para prepardciones inyectables.
La presentacion muitidosis contiene adicionalmente timerosal,

ACCION TERAPEUTICA:
inrnunizacidn activa contra difteria y {étanos.

INDICACIONES:

Esta vacuna se indica para adultos a partir de los 18 afios en los siguientes casos:

» refuerzos sisterndticos conira la difteria vy el tétanos. El contenido en loxoide difiérico se reduce a 1/10°
de ia dosis normal con el fin de disminuir al maximo los riesgos de reaccion grave de hipersensibliidad.

+ inrrunizacién primaria,

+ gxposicién a un riesgo letanigeno tras una herida, si es necesario un refuerzo diftérico.

£l calendario de vacunacion en los sujelos mendres de 18 afios, debe seguir las recomendaciones

nacionates.

Sin embargo, esta vacuna antidiftérica y antitelanica adsorbida (IMOVAX dT ADULTO) podra
administrarse como vacunacidn de refuerzo en el nific mayor de 40 afios, siguiendo las recomendaciones
nacionales.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES:
Clase farmacoterapéitica: vacunas bacterianas.

Codigg ATC. JO7 AM51.

La inmunidad queda reforzada a partir de ios diss gue siguen a ia inyeccitn de refuerzo. Se admite de
manera general qua dura entre 5y 10 aflos.

Datos preclinicos sobra securidad:
Los dalos no clinices, obtenidos de estudios convencionales de toxicologla aguda, loxicologia con
administracion repetida y tolerarcia local, no han revelado riesgos especiales para el hombre,

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:

= Para los refuerzos sistematicos, la administracién de una dosis Unica de 0.5 mil debe practicarse cada
10 afos.

« Para la inmunizacién primaria, €s conveniente administrar 3 dosis sucesivas de 0.5 ml con 1 mes de
intervalo.

» Para iz profilaxis en las personas expuestas a un riesgo tetanigeno, conviene gjustarse al esquema
recomendado que se resume a continuacion:

PACIENTE TOTALMENTE INMUNIZADO
TIPO DE HERIDA | PAGIENTE NOQ {NMURNIZADO ¢ Piazo después dal Qltimo refuerzo
VACUNACION INCOMPLETA
! 52 10 ahos >10 afios
Menor - limpia Comenzar o completar la i Sin inyeccion Toxoide tetdnico: una dosis de
vacunacion: Toxolkde tetdnico una, 05ml
dosis de 0.5 ml
£n un brazo: Inmunoglobubna En un braze: lamunogiobulina
Mayor - limpia o teténica humana, 260 Ui tetanica humana, 250 UI*
tetanigena En ol otra brazo: _ - _iEn o olro braze: Taxoide
Toxoide letanico™: una dogis | 1OX0IdE tetdnico; una dosIS uranica™: yna dosis de 6.5 mp
Ke 0,5 mi* de 0.5 ml
Tetanigena En un brazoe: Inmunioglobulina En un braze: Inmunoglobulina
i ; fetdnica humana, 500 Ul L oxoide tetdnice: una dosis etdmica humana, 500 Ul
Desbridamiente o o g0 brazo: ke 0.5 mi n el otro brazo: Toxolde
retrasado o Toxoide tetdnico™: una dosis etdnico®: una dosis de 8,5 mir
incompleto We 0.5 mi*
" . ibi i Antibioterapia
Antibioterapia jAntibioterapia <&

* Ulifizar jeringas. agujas y lugares de inyeccion diferentes
*Aetpalizacidn de la vacunacién segun ef calendaric
Modp de agministracion:
Debido a que esta vacuna se adsorbe, es preferible administrarla por via intramuscutar (iM) con el fin de
disrminuir a1 méximo as reacciones locales. Los sitios recomendados son la cara anierolaterat de[ftmuslo o
del brazo. i .
ONTEMILBNE
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ta via subcutanrea (SC) profunda también puede emplearse.

Por al conlrario, la vla intradémica no debe uijlizarse.

Agitar antes de la inyécci6n, hasta obtener una suspension homogénéa.
La eliminacién del medicamenio no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con la normativa local,

CONT| CACIONES:

+ Hipersensibilidad a los principios activos o a uno de los excipientes, al formaldehido {(que puede estar
presente como restos debido a su uso durante |a fabricacién).

+ Encaso de fiebre, enfermedad aguda, sobre todo infecciosa, 0 enfermedad cronica en fase evolutiva,
es preferible posponer la vacunacion, salvo indicaciones absolutas lales como el riesgo letal asociado
al tétanos en caso de herida tetanigena.

+ Reaccitn de hipersensibllidad o frastorno neurolégico aparecidos después de una inyeccién anterior
de esta vacuna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Al igual que con todas las vacunas inyectables, debe disponerse de un tratamiento médico apropiado y
vigitar al sujelo en el caso raro de una reaccidn anafilactica después de la administracion de la vacuna,

La inmunogenicidad de la vacuna se podria alierar con un tratamientd inmunosupresor o en estado de
inmunodeficiencia. En eslos casos, se recomienda esperar el final del fratamiento para vacunar ¢
asegurarse de la buena proteccion del sujeto. No obstante, se recomienda la vacunacion de individuos
con inmunodeficiencia crénica, como la infeccién por VIH, si la palologla presente pemmite la induccién de
una respuesta de anticuerpos aunque sea limitada.

Con el fin de prevenir reacciones de hipersensibilidad, evitar la administracién en las personas que han
recibido una inmunizacién primaria completa o una dosis de refuerzo duranite los 5 afios anteriores.

En aquellps sujetos que presenten un sindrome de Guillain-Barré o una neurapatia dei plexo braquial tras
la administracion anteror de una vacuna que conlenga toxoide tetanico, la decision de vacunar con una
vacuna que contenga loxoide tetanico debera basarse en la evaluacién cuidadosa de los posibles
baneficios y riesgos. La vacunacién nommalments estd justificada cuando no estd completado el programa
de primovacunacién (es decir con menos de tres dosis administradas).

No inyectar por via infravascular: asegurarse de que 1a aguja no penetre en un vase sangulneo.

INTERACCIQNES MEDICAMENTOSAS:

Ninguna interaccion con otros medicamentos se ha puesto en evidencia.

Neo hay inconvenlente conocido de administracién de esta vacuna en € curso de una misma sesién de
vacunacion con otras vacunas usuales.

Incompatibilidades:
Debido a la ausencia de estudio de compatlbilidad, este medicamento no debe estar mezclado con olros
medicamentos.

EMBARAZO Y LACTANCIA:
Vacuna antidiftérica: No se dispone de datos fiables sobre leratogénesis en animates.

En Iz clinica, no se ha cbservado hasla el momento ningin efecto maiformativo o fetotdxico, pero el
seguimiento de gestaciones expuestas a la vacuna antidiftérica es insuficiente para descarlar por
completo e riesgo,

Debido al riesgo de fiebre asociado a esta vacuna, en las mujeres embarazadas que ya habian skdo
vacunadas con antertoridad es preferible ulilizar una vacuna de dosis redusida.

Vacuna antitetdnica: Los dalos experimeniales y clinicos permiten prescribir esia vacuna durante el
embarazo en caso necesario, y en cualguier momento del mismo.

Por consiguiente, con prudencia, debe evilarse esta asociacion de vacunas durante la gestacidn, salvo en
caso de eslancia o viaje a una 2ona de epidemla. S| se necesita administrar una de las dos vacunas, es
preferible utilizar una vacuna no combinada.

L a lactancia no es una conteaindicacién.

REACCIONES ADVERSAS:

Segun los datos de declaraciones espontaneas, los sigulentes acontecimientos se informaron después de
la comercializacién de IMOVAX dT ADULTO. Sin embargo, su incidencia exacta no puede ser calculada
de manera precisa.

Trastarnos de fa sangre y del sistema linfatico:
Linfadenopatia.

Trastornos del sistema inmunitado:
Reacciones de hipersensibiidad inmediata como edema de la cara, angicedema, edema de Quincke y
reacciones anaflaclicas.

Trastornos del sistema nervioso:
Cefalez, sensacién de malestar.

Trastornos vasculares:
Hipotension.

Trastornos de la piel y del tefido subcuténeo:

Prurito, urticaria, ertema o edema.

Trastornos musculoesquelédticos y del tejido conjuntivo:
Mialgia, artralgia,

Trastomnos generales y anomalias en el lugar de administracion:
Pueden aparecer reacciones en el fugar de |a inyeccidn como por ejempla dolor, rash, endurecimiento o
edema durante |as 48 horas siguientes y persistir durante uno © dos dias. La formacién de un nédulo
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subgutineo puede a vecas acompafiar eslas reacciones. Se han informado raramente cases de at
aseplicos.
Fiebre temporal.
Malestar.

Todas estas reacciones se han observado la mayoria de las veces en personas hiperinmunizadas, en
parlicular en aquellas que han recibido refuerzos demasiado frecuentas.

Reacciones adversas potenciales !
(es decir, que no han sido informados directamente con IMOVAX dT ADULTO sine con otras vacunas que
contenian uno o varios de los elementos antigénicos de IMOVAX dT ADULTO):
s  Sindrome de Guillain-Barré y neuropatia dei plexo braquial iras la administracién de una vacuna
que contenga el toxoide tetdnico.
« La presentacidn mullidosis contiene timerosal {compuesto organdomercurial) como conservante.
En consecuencia, pueden producirse reacciones de hipersensibilidad. (Véase Seccidn
CONTRAINDICACIONES). : :

Notificacidn de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento.
Esto permite el moniloreo continuo de la relacién beneficioliesgo del medicamento. Se les pide a los
profesionales de la salud reporiar cualquier sospecha de eventos adversos.

SOBREDOSIS:

No documentada.

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

Hospital de Pediatria Ricardo Guiiérrez: (011) 4962-6666/2247

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

Por consultas, comunicarse con el Daparlamento Médico de Sanofl Pasleur — Servicio de Informacién
sabre Vacunaciones (SIV) al {011) 4732-5000 o al 4732-5081.

PRESENTACION:

1 y 5 jeringas prellenadas x 0,5 mi
t y 6 frascos ampolla x 0,5 ml

1 frasco ampolla x 10 dosis (5ml}

1 frasce ampolla x 20 dosis (10 mi)

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar enlre +2°C y +8°C (en refrigerador). No congelar.

Una vez abierto el producio debe usarse inmediatamente.
AGITESE BIEN ANTES DE USAR

PERIODO DE VIDA UTIL:

Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura en et envase.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIROS,

Especialidad medicinal autorizada por el Minisierio de Salud.
Cerlificado N° 47.904

Elaborado en Francia por Sanofi Pasteur S.A.
2, Avenue Pont Pasteur - 68007 Lyon — Francia

Sanofi Pasteur S.A.

Cuyo 3532 (1640}, Martinez, Provincia de Buenos Aires

Direccidn Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N* 703 (esquina 5) Parque Industrial Filar - Provingia de Buenos Aires

ARG 052016
Fecha de ultima ravisién,;
Aprobado por Disposicién N®
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

IMOVAX dT ADULTO
VACUNA ANTIDIFTERICA Y ANTITETANICA ADSORBIDA
Suspension inyectable
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

Lea atentamente todo el prospecto antes de utifizar este medicamento, Contiene informacién
importante para su tratamiento.

. Si tlene ofras preguntas o dudas, solicite mas informacidn al profesional de salud,

Conserva este prospecto, ya que puade tener que volver a leerfo.

Si necesita consejo o mas informacion, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO,

Si los sintormas se agravan o persisten, CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICQ.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no menclonado en este prospecto, informe al profeslonal de satud.

Contenido de la Informacion para el paciente:

COMPOSICION DE IMOVAX dT ADULTO

LQUE ES IMOVAX dT ADULTO Y PARA QUE SE UTILIZA?

ANTES DE USAR IMOVAX dT ADULTO

+COMO USAR IMOVAX dT ADULTO?

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

CONSERVACION DE IMOVAX dT ADULTO

INFORMACION ADICIONAL

INFORMACION DESTINADA UNICAMENTE A MEDICOS O PROFESIONALES DEL SECTOR
SANITARIO

1. COMPOSICION DE IMOVAX dT ADULTO

DNDG S W

Las sustancias activas son: el Toxoide diftérico (= 2 Ul por 0,5 mi} y el Toxoide tetanico (2 20 Ul por 0,5
m') adsorhidos en hidréxido de aluminio hidralade (0,6 mg de aluminio.

Los dernés componentes son: Solucion tampén que contiene cloruro de sodio, fosfato disddico
dihidratado, fosfato monopotasico y agua para preparaciones inyectables.

La presentacidn mullidesis contiene adicionalmente timerosal,

2. LQUE ES IMOVAX dT ADULTO Y PARA QUE SE UTILIZA?

IMOVAX dT ADULTO es una vacuna. Las vacunas se utllizan para proteger contra las enfermedades
infecciosas.

Esta vacuna ayuda a proteger contra |2 difteria y el tétanos en adulles a partir de dieclocho afios.

Actlia permitiendo que nuestro cuerpa produzca sus praptas defensas (anticuerpos) contra estas
enfermedades,

Esta vacuna puede administrarse como vacunacion de refuerzo en niftos mayores de 10 afios, siguiendo
las recomendaciones nacionales de Vacunacién.

3. ANTES DE USAR IMOVAX dT ADULTO

Mo utilice nunca IMOVAX dT ADULTQ:

+ Si es alérglco (hipersensible) al principio active 0 a uno de los excipientes, al formaldehido (que puede
estar presente comao restos debido a su uso durante ta fabricacitn).

» Si ha tenido alguna reaccidn alérgica ¢ un trastomo neuroldgico después de una inyeccion precedente de
vacuna. .
« Si tiene fiebre o una enfermedad aguda, o una enfermedad crénica en perfado evolutivo, se debe aplazar
la vacuna.

EN CASO DE DUDA, ES INDISPENSABLE QUE CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO.

Tenga especial culdado con IMOVAX dT ADULTO:

Informe a su médico;

+ Sl tiene un sistema inmunitario debflilado debido a corticoides o un {ratamiento anticancerigeno,
radioterapia u otras tratamientos que puedan debilitar su sistema inmunitario,

+ Si es glérgico o sl ya ha tenido una reaccion atérgica anormal durante fa administraclon anterior de Ja
vacuna.

+ Si se le ha administrado una vacuna anlidiftérica o antitetanica en los Ottimos 5 afios.

» 5i ha preseniado un sindrome de Guillain-Barré (sensibilidad anermal, paréiisis) o neuropatia del plexo
braquial {paralisis, dolor difuso en brazo y homibro) tras 1a Inyeccidn de una vacuna que contenga toxoide
teténico {vacuna contra el {élanos), la decision de administrar de nuevo una vacuna que contenga toxoide
tetanico, en este caso, debera ser evaluada por el meédico.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacautico si ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los
adquiddos sin receta.

Embarazo y Lactancia:

Es preferible no utilizar esta vacuna durante el embarazo.

Si descubre que estd embarazada, consulte a su médico porque sbio @l puede juzgar la necesidad de
continuar el fratamiento.

Pida consejo a su médico o farmacéutico antes de tomar cuatquier medicamento.

Lista de exciplentes con efecto conocido: No aplica.
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" Conduccién y uso de mdquinas
No se ha estudiado la capacidad de conduccidn de vehicules ni el uso de maquinas después &
administracion de (8 vacuna.

4. 2£COMO USAR IMOVAX dT ADULTO?

Posologla:

« Para los refuerzos sistematicos, la administracion de una dasis Gnica de 0,5 ml debe practicarse cada
10 afios. '

+ Para la inmunizacidn primaria, es conveniente administrar 3 dosis sucesivas de 0,5 mi con 1 mes de
intervalo.

+ Para la profilaxis en las personas expuestas a un tiesgo tetanigeno, conviene gjustarse al esquema
recomendado que se resume a continuackin:

TIPO PACIENTE NO INMUNIZADO PACIENTE TOTALMENTE INMUNIZADO
DE [-) Plazo después del Gitimo rafuerze
HERIDA VACUNACION
INCOMPLETA
£ a10 afles >10 afios
Menor - limpla Comenzar ¢ complelar la Sininyeceion Teoxolda tetanico: una dosis de
vacunaciin: Toxolde tetdnico 0.5mi
una dosls de 0,5 m! !
Mayor = limgia 0 En un braze: En un brazo:
tetanigena Inmunogiebullna tetdnica Inmynoglobulina tetanica
hurnana, 250 U humana, 250 UP
En el olre brezo: Toxolde fetanice: una dosis| gp gf otro braze: Toxoide
Toxokde tetanice’: una de 0,5ml ‘tetdnico™: una dosis de
dosis de 0,5 mi” 0.5ml
En un brazo: En un brazo:
Tetanigena Inmunogiebuling tetdnica Inmuneglobulina tetdnica
Desbridemiento hwmana, 500 Ui humana, 500 UI”
retrasado o .
En el otro brazo: , .| En elotre brazo: Toxcide
Incompleto Toxolde letdnico™: una Toxuide telanico: una dosis| |\ ssien s una dogi;m 4605
dosls de 0.5 mi* de 0.5mi s
Antibiglerapia Anthiocterapia Antibigterapla

* Ulilizar jeringas, agujas y lugares de inyecclon diferentes
**Actualizacion de la vacunacidén segin el calendarip

Forma de administracidn:
Esta vacuna le serd administrada por un prafesional de la salud en el misculo o profundamente en la piel.

5, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todes los medicamentos, IMOVAX dT ADULTO puede provocar efeclos adversos, aunque no

todas las personas los sufran,

Los efectos adversos informados son los siguientes:

+ Hinchazon de los ganglios linfaticos (linfadenopatia).

+ Reaccién alérgice grave: erupcidn, edema de la cara, hinchazén brusca de la cara y del cuello
(angioedems, edema de Quincke) o reacclones generalizadas: malestar brutal y grave con bajada
de la tensién arterial, aceleracién de! ritmo cardiaco asoclado a trastornos respiratarios (reaccién
anafitactica).

+ Reacciones alérgicas ¢ de hipersensibilidad:

¥ Erupciongs culaneas: picores que pueden extenderse por todo el cuerpo (prurito, urticara
generalizados)

v Enrojecimiento de la piel (erttema}, hinchazén (edema).

Dolor de cabeza (cefglea), sensacién da malestar,

Disminucidn de fa tension arterial (hipotensién).

Dolor en mdsculos (mialgia) y articulaciones (artralgia).

Reacciones en el lugar de a inyeccidn como dolar, rash, enrojecimiento, induracion o edema en 48

horas y que persisten 1 a 2 dlas. Eslas reacciones pueden acompafiarse en ocasicnes de bultos

bajo fa piel {n&dulos subcutaneos) y excepcionalmenie de abscesos no infectados (abscesos
asépticos),

» Fiebre temporal, malestar.

*. & o @

Los efectos adversos potenciales (es dedr, que no han sido informados directamenta con IMOVAX dT
ADULTO sino con otras vacunas que contenian uno o varios de los elementos antigénicos de IMOVAX dT
ADULTQ) son los siguientes:

« Sindrome de Guibain-Barré (sensibilidad anormal, parélisis) o neuropatia del plexo braquial
(pardlisis, dolor difuso en brazo y hombro) tras la administracidn de una vacuna gue contiene
toxoide tetanico.

+ La presentacién multidosis contiene timeresal (compuesto organomercurial) como consefvante.
En consecuencia, pueden producirse reacciones de hipersensibllidad.

ROXAMA nk
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Comunicacién de efegtos adversos: .
Si experimenta cualquier lipo de efecto adverso, consulte a su médico. farmacéutico o enfermero, IntRs
si se trala de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto, Mediante la comunicacioh de
efecios adversos usted puede conlribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento,

6. CONSERVACION DE IMOVAX dT ADULTO

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NIROS.

No use esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la eligueta y el envase.

Una vez abierto: ¢ producto debe usarse inmedialamente.

Conservar en el refrigerador {enire 2°C y 8°C). No congelar,

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura.

Pregunte al profesional cémo debe deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita,
De esta forma ayudard a proteger el medio ambiente.

7. INFORMACION ADICIONAL

Contenido del envase

1 y 5 jeringas prellenadas x 0.5 ml
1y 5 frascos ampoelia x 0.6 m!

1 frasco ampolla x 10 dosis {Smi)

1 frasco ampolla x 20 dosis (10 ml)

Sobredoslis

No se cuenta con antecedentes.

Anle la eventuatidad de una sobredosificacidn, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia de:

Hospital de Pedialria Ricardo Guliérrez: (011) 4962-6666/2247

Haospital A. Posadas: (011) 4654-8648/4658-7777.

Para consuilas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pastéur - Servicio de
informacion sobre Vacunaciones {SIV) - {011) 4732-5800 o 4732-5081

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente pueda llenar la ficha que estd en la Pdgina Web
de fa ANMAT: hitp:fiwww, anmat gov. arfarmacovigilancia/Nolificsr.esp o llamar 8 ANMAT responde 0800-
3331234

Especialidad medicinal autorizada por e Ministerio de Salud.
Cenlificado N® 47.904

Elaborado en Francia por Sanafi Pasteur 8.A.
2, Avenue Pont Pasteyr - 69007 Lyon - Francia

Sanofi Pasteur S.A.

Cuyo 3532 (1640), Martinez, Provincia de Buenos Alres

Direccién Téchica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N* 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Alres

ARG 06/2016 l

Fecha de ditima ravision:
Aprobado por Disposicién N*

8. INFORMACION DESTINADA ONICAMENTE A MEDICOS O PROFESIONALES DEL SECTOR
SANITARIO:

+ Al igual que con todas las vacunas inyectables, debe disponerse de un tratamiento meédico
apropiado y vigilar al sujeto en el caso raro de una reaccidn anafiléclica después de la
administracién de la vaguna,

+  NOinyectar por via infravascular: asegurarse de que ia aguja no penetre en.un vaso sanguineo.

» Debido a que esia vacuna se adsorbe, es preferible administrara por via intramuscular ¢on el fin de

disminuir al maximo las reacciones locales.

L.os silios recomendados son la cara antercfateral del musle o del brazo.

La via subcutanea profunda también puede emplearse.

La via intradérmica no debe utilizarse.

Agitar antes de la inyeccion, hasta oblener una suspensién homogénea,

ta eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con &, se realizara de acuerdo con ta normativa local, '

" & & & B
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