2013 - Ao det Bicentonarie de la Ssamblea Genenal (Constituyente de 1513
Winisteris de Satud

Seonctania de Doliticas, piseoscine 2.8 3 Q
Rogutacicn ¢ Tustitutos
AN AT
17 MAY 2013

BUENQOS AIRES,

- VISTO el Expediente N 1-0047-0000-011425-12-3 del Registro-
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de prospectos para la
Especialidad Medicinal denominada PENTAXIM / VACUNA ANTIDIFI'ERICA,
ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMIELITICA.
INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA, Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO Y SUSPENSION PARA PREPARACIONES INYECTABLES,
aprobada por Certificado N® 50.138.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

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

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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N¢ 5755/96, se encuentran estéblecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.

Que a fojas 98 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacidn de Medicamentos.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas porll'os

Decretos Nros.: 1.490/92 y 425/10.

Por ello:
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase el cambio de prospectos presentado para la
Especialidad Medicinal denominada PENTAXIM / VACUNA ANTIDIFTERICA, -
ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMIELITICA
INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA, Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO Y SUSPENSION PARA PREPARACIONES INYECTABL.ES,‘
aprobada por Certificado N© 50,138 y Disposicién N° 1059/02, propiedad
de la firma SANOFI PASTEUR S.A., cuyos textos constan de fojas 80 a 97.
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante

ANMAT N© 1059/02 los prospectos autorizados por las fojas 80 a 85, de
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las aprobadas en el articulo 1°, los que integrardn en el Anexo I de la'_
presente.

ARTICULO 39. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presen.te‘
disposicién y el que deberd agregarse al Certificado N© 50,138 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 40, - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndoie entrega de la copia autenticada de la presente.
disposicion conjuntamente con los prospectos y Anexos, girese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente, Cumplido, Archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-011425-12-3

DISPOSICION N©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

€l Interventor de la Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO...oeenn, 2939 a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N°© 50.138 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma SANOFI PASTEUR S.A., del producto inscripto en el
registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo: |
Nombre comercial / Genérico/s: PENTAXIM / VACUNA ANTIDIFTERICA,
ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR, ANTIPOLIOMIELITICA
INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA, Forma farmaceéutica: POLVO
LIOFILIZADO Y SUSPENSION PARA PREPARACIONES INYECTABLES.-
Disposicién Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 1059/02.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-006205-01-9.-

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos. Anexo de Disposicién|Prospectos de fs. 80 a
N° 2115/09.- 97, corresponde
desglosar de fs. 80 a 85.-

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de

Autorizacion antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma SANOFI PASTEUR S.A., Titular del Certificado de Autorizacion
17 MAY 2013

N© 50.138 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.».....0 00 0000 ,del

Expediente N© 1-0047-0000-011425-12-3

DISPOSICION N© 2 g 3 g
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INTERYENTOR
}ﬂ ANMAT.
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Provecto de Rotulo

PENTAXIM
VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR,
ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA
Polvo Liofilizado y Suspensién para preparaciones inyectables

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

1 vial {polvo) + | jeringa prellenada (suspension)
Via intramuscular

COMPOSICION
Principios activos:
Para una dosis de 0.5 ml tras reconstitucidn:

ANatoxing diftériCa ... .o.v i e minimo 30 UI*
ANBEOXING TCTANICA ... ittt iin v et ee e a e e s s a e saereeraan e minimo 40 UI¥
Antigenos de Bordetella Pertussis:
TOXOIAE PETTASICO «vvvvveetvaiietiratie it e e et e bt e 25 pug**
Hemaglutinina fillamentosa ........c.ooiiviiiin it i 25 pg**
Virus de poliomietitis tipo 1 inactivado ... 40 UD***
Virus de poliomielitis tipo 2 inactivado ..o 8 UD***
Virus de poliomielitis tipo 3 Inactivado ........ooiiviin 32 UDr**
: Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b conjugado a la proteina tetanica ........ 10 pg**

* Ul unidad internacional
| ¥* pg: microgramo
| *##% | JD: unidad antigénica D

Excipientes: Sacarosa, trometanol, hidroxido de aluminio, medio de Hanks sin rojo fenol, formaldehido,
fenoxietanol y agua para preparaciones inyectables.

Excipientes: Sacarosa, trometanol, medio de Hanks sin rojo fenol, formaldehido, fenoxietanol y agua para
preparaciones invectables.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto interno

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar solo hasta la fecha autorizada que figura cn la caja.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N° 50.138

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR
Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francia

Importado por SANOFI PASTEUR S.A.

Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU)

San Isidro, Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE, Farmacéutica

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

ARG 06/2012

Fecha de iltima revision:
Aprobado por Disposicion N*

Nota: csic texto se repetird en los envases con 20 viales (po] o)+ OJermga prei ena
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Provecto de Prospecto

PENTAXIM .

VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR,
ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA
Polvo Liofilizado y Suspensitn para preparacionces inyectables

Industria de origen: Francesa Venta bajo receta
COMPOSICION

Principios activos:
Para vna dosis de 0,5 ml tras reconstitucion:

ANatoXing difteriCa ....vvevitverie e e minimo 30 UT*

ANAloXiNA TEIANICA .. oitire et minimo 40 UI*

Antigenos de Bordetella Pertussis:

TOXOIAE PEFIUSICO « .. veveeieieeii it e e e s st r e 25 ug**

Hemaglutining fllamentosa ..........cooeiiiuiivimoiariis ciiiiiii e 25 ng**

Virus de poliomielitis tipo 1 inactivado ...........coeviiiiiii 40 UD***

Virus de poliomielitis tipo 2 inactivado .......o..oeiiiiii g UD*** |
Virus de poliomielitis tipo 3 inactivado ...........oooniiiiii 32 UD**#

Polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b conjugado a la proteina tetanica ... 10 pg**

* UL unidad internacional
¥* ug: microgramo
*** 1D unidad antigénica D

Excipientes: Sacarosa, trometanol, hidréxido de aluminio, medio de Hanks sin rojo fenol, formaldehido,
fenoxictanol y agua para preparaciones inyectables.

ACCION TERAPEUTICA
Agente inmunizante activo para la prevencion de pertussis o tos ferina, difteria, tétanos, poliomielitis y las
infecciones causadas por Haemophilus influenzae tipo b.

DESCRIPCION

PENTAXIM estd formada por una suspensién liquida estéril de vacuna combinada de toxoides diftérico,
tetanico v pertiissicos acelulares purificados y adsorbidos y virus de poliomiclitis inactivados y un
liofilizado de vacuna de Haemophilus influenzae tipo b,

Después de la reconstitucidn administrar la vacuna por via intramuscular.

INDICACIONES

Esta vacuna estd indicada para la prevencion comjunta de difteria, tétanos, pertussis ¢ tos ferina y
poliomielitis e infeccioncs invasivas provocadas por la bacteria Haemophilus influenzae tipo b (tales como
meningitis, septicemias, celulitis, artritis, epiglofitis, etc.).

- Primovacunacion en los lactantes a partir de los 2 meses de edad, con un intervalo de uno o dos meses
entre dosis.

- Como dosis de refuerzo, al menos un afio despugés de la primovacunacion, durante el segundo afio de vida,
usualmente entre los 16-18 meses post-inmunizacién primaria contra las enfermedades mencionadas
anierionmente.

Esta vacuna no protege contra las infecciones causadas por los otros tipos de Haemophilus influenzae, ni
contra meningitis causadas por otros microorganismos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Propiedades farmacodindmicas

VACUNA ANTIDIFTERICA, ANTITETANICA, ANTIPERTUSSICA ACELULAR,
ANTIPOLIOMIELITICA INACTIVADA, ADSORBIDA Y VACUNA CONTRA HAEMOPHILUS
INFLUENZAE TIPO b CONJUGADA

Grupo farmacoterapéutico: vacunas bacterianas y virales combinadas

Codigo ATC: J07CA06

Las toxinas diftérica y tetdnica se detoxifican con formaldehido y después se purifican.

La vacuna contra la poliomielitis se obtienc por ¢l cultivo de virus de la poliomielitis tipos 1, 2 y 3 en
células Vero, que lucgo se inactivan con formaldehido.

Los componentes pertussis acelular (toxina pertussica y hemaglutinina filamentosa, TP y HAF
respectivamente) se extraen de cultivos de Bordetella pertussis y después se purifican. La toxina pertassica
(TP) se detoxifica con glutaraldehido y corresponde a la anatoxina pertissica (TPxd). La HAF es nativa. Se
ha demostrado que el papel desempefado por TPxd y por HAF es fundamental en la proteccién contra la
pertussis o tos ferina.
El polisacarido capsular (polirribosil ribitol fosfato: PRP} s¢ exirae del cultivo de Hagphophifus influenzae
tipo b y se conjuga con la proteina tetanica (T) que constituye la kacuna conjugada PREF-T,

ROXANAMONTEMILONE CHRI OMINGUE/
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El polisacarido capsular (PRP) induce en las personas una respuesta serolégica anti-PRP. Sin embargo. al
igual que sucede con todos los antigenos polisacaridos, la naturaleza de la respuesta tnmunitaria es timo-
independiente, y se caracteriza por una inmunogenicidad débil en los lactantes y una falta de memoria
inmunologica antes de los 15 meses de edad El enlace covalente del polisacarido capsular de Haemophilus
influenzae tipo b con una proteina portadora, la proteina tetanica, permite que la vacuna conjugada se
comporte como un antigeno timo-dependiente, produciendo una respucsta serolégica anti-PRP especifica en
el lactante y permite obtener una memeoria inmunitaria.

Respuesta inmunitaria Iuego de la primg vacunacién:

Los estudios de inmunogenicidad llevados a cabo en fos lactantes un mes después de la primovacunacién
han demostrado que todos los lactantes (100%) desarrollaron un titulo de anticuerpos protector {> 0,01
Ul/ml) contra los antigenos diftérico y tetanico.

En el caso de la pertussis 6 tos ferina, un mes después de la aplicacion de las tres dosis de
primoevacunacion, los titulos de anticuerpos anti-TP y anti-HAF se habian multiplicado por cuatro en el
93% y mas del 88% respectivamente de los lactantes.

Al menos el 99% de los nifios que recibieron la primovacunacién tenfan titulos protectores de anticuerpos
contra los poliovirus tipos 1, 2 y 3 (= 5 en disolucién inversa en seroneutralizacion).

Finalmente, un mes después de la tercera dosis de la primovacunacion, al menos el 97,2% de los lactanies
vacunados tienen un titulo de anticuerpos anti-PRP superior a 0,15 ng/ml)

Respuesta inmunitaria después del refuerzo:

Después de la administracion de la primera dosis de refuerzo (16-18 meses), todos los niiios desarrollaron
titulos protectores de anticuerpos dirigidos contra la difteria (> 0,1 Ul/ml), el tetanos (> 0,1 Ul/ml), contra
fos virus de la poliomielitis (> 5 en disolucidn inversa con seroneutralizacion).

La tasa de seroconversién de anticuerpos pertussicos (niveles que cuadriplican los niveles anteriores a la
vacunaci6n) es de por lo menos un 98% para la TP (EIA) y 99% para 1a HAF (EIA).

Taodos los nifios han desarrollado un nivel de anticuerpos anti PRP > 1.0 ug/ml.

Un estudio de seguimiento de inmunogenicidad antipertassica en nifios de 5-6 afios ha demostrado que los
titulos de anticuerpos anti-TP y anti-HAF en los nifios que recibieron las vacunas combinadas acelulares
como primovacunacion y como refuerzo eran al menos equivalentes a los titulos observados en los nifios de
la misma edad vacunados con vacunas combinadas de células enteras contra pertussis o tos ferina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Posologia

Primovacunacion: 3 inyecciones administradas con un intervalo de uno o dos meses a partir de los 2 meses
de edad

Refuerzo: 1 inyeccién un afio después de la primovacunacién, generalmente entre 1os 16 y los 18 meses de
edad.

Modo de Administracion:

Administrar por via intramuscular.

Se inyectara preferentemente en la zona anterolateral del muslo (tercio medio), en nifios menores de | afio y
en el misculo deltoides en nifios de més edad.

Instrucciones de uso

Reconstituir la solucion inyectando la suspension de la vacuna combinada contra difteria, tétanos, pertussis
6 tos ferina acelular y poliomielitis en el frasco de polva de la vacuna conjugada de /aemaophilus influenzae
tipo b.

Agitar hasta la completa disolucién del polvo. El aspecto turbio, bianquecino, de la suspension una vez
reconstituida es normal.

Una vez reconstituida la solucién, la vacuna debe administrarse inmediatamente.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

CONTRAINDICACIONES

s Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de PENTAXIM, a alguno de los residuos
del proceso de fabricacién que pueden estar presentes como rastros indetectables (glutaraldehido,
neomicina, estreptomicina y polimixina B) o a una vacuna contra pertussis 6 tos ferina (acelular o
de de gérmenes enteros) o reaccién severa tras una inyeccion precedente de la vacuna o de una
vacuna que contenga las mismas sustancias.

¢ Se debe posponer la vacunacion en caso de fiebre o enfermedad aguda.

¢ Encefalopatias evolutivas.

» Encefalopatia en los 7 dias siguientes a la administracién de una dosis previa de cualquier vacuna
que contenga antigenos de pertussis (vacuna de célula entera o acelular contra pertussis o tos
ferina).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

La inmunogenicidad de PENTAXIM puede verse reducida po tratamiento inmunosupresor o un estado
de inmunodeficiencia. Por lo tanto se recomienda esperar hasta el| final del tratamientg o de fa enfermedad
para vacunar. Sin embargo, si estd recomendada la vacunacipn de las person presentan una
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mmunosupresién cronica, como una infeccion por HIV, aunque hay riesgo de que la respucsta inmune sea
limitada.
En aquellas personas que luego de una administracion anterior de vacuna conteniendo toxoide tctanico
presentaron un sindrome de Guillain Barré o una neuritis braquial, la decision de aplicar una vacuna que
contiene toxoide tetinico debera basarse en la evaluacion cuidadosa de los posibles beneficios y riesgos que
conlleva la continuacién de esta vacunacién. La vacunacién normalmente estéd justificada en los nifios
pequefios que no hayan completado el programa de primovacunacion (es decir, con menos de tres dosis
administradas)
No invectar por via intravascular. Asegurarse de que la aguja no penetre en un vaso sanguineo.
No inyectar por via intradérmica.
Al igual que con todas las vacunas inyectables, PENTAXIM debe administrarse con precaucion en caso de
trombocitopenia ¢ de trastornos de la coagulacion, ya que la inyeccion intramuscular podria provocar una
hemorragia en personas que padecen estos trastornos.
Antes de proceder a la vacunacién sc deben investigar los antecedentes médicos (especialmente respecto a
las vacunaciones anteriores y a los eventos adversos que hayan podido haberse presentado) y realizar de un
examen fisico.
Si se informara alguno de los siguientes eventos asociados cronolégicamente con la administracion de la
vacuna, se debera evaluar cuidadosamente la decision de administrar otras dosis de vacuna que contenga un
componente pertussico:

»  Fiebre de > 40°C en las 48 horas siguientes (sin ninguna otra causa que la justifique)

» Sincope o cstado que recuerde a una situacién de shock con algin cpisodio de hipotonia-

hiporreactividad en las 48 horas siguientes a la vacunacién.
» Llanto persistente e inconsolable > 3 horas de duracién que aparecc en las 48 horas siguientes a la
vacunacion.,

»  Convulsiones con o sin fiebre, que aparecen en los 3 dias siguientes a la vacunacion.
Los antecedentes de convulsiones febriles no relacionadas con una inyeccidon de vacuna anterior no
constituyen en si mismos una contraindicacién para la vacunacion, En este caso es fundamental vigilar la
temperatura durante las 48 horas siguientes a la vacunacion y administrar con regularidad un tratamiento
antipirético durante 48 horas.
Los antecedentes de convulsiones no febriles y no relacionadas con una inyeccion de una vacuna anterior
deberan ponerse cn conocimiento de un especialista antes de adminisirar cualquier vacuna.
En caso de reacciones edematosas de los miembros inferiores aparccidas tras la inyeccion de una vacuna
que contiene el componente Haemophilus influenzae tipo b, la administracion de las dos vacunas (la vacuna
contra difteria, tétanos, pertussis 6 tos ferina y poliomietilitis y la vacuna contra Haemophilus influenzae
tipo b conjugada) debera realizarse en dos lugares distintos del cuerpo y en dias diferentes.
Al igual que con todas las vacunas inyectables, deberd disponerse de un tratamiento médico apropiado y
vigilar a la persona vacunada en el caso raro de una reaccion anafildctica después de la administracion de la
vacuna.
PENTAXIM no protege contra las enfermedades invasivas causadas por serotipos diferentes a Flaemophilus
influenzae de tipo b, ni contra meningitis de otros origenes.
Debe tenerse muy en cuenta el riesgo potencial de apnea y la necesidad de vigilancia respiratoria durante
48-72 horas cuando se administren las dosis de primovacunacion en Jos muy prematuros (nacidos < 28
semanas de embarazo) y particularmente aquélios que tienen antecedenties de inmadurez respiratoria.
Debido al beneficio considerable de la vacunacion en estos lactantes, la administracién no debe suspenderse
ni aplazarse.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS :
Excepto en caso de terapia inmunosupresora, no se ha documentado interacciones de significancia clinica
con otros tratamientos o productos bioldgicos.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas se clasifican por su frecuencia segun la siguiente convencion:
Muy frecuente: > 10%

Frecuente: > 1% y <10%
Poco frecuente: > 0,1% y <1%
Rara: >0,01% y <0,1%
Muy rara: <0,01%

Desconocida:  No puede ser estimada con la informacion disponible

Informacién de estudios clinicos

En tres estudios clinicos en nifios que recibieron PENTAXIM come primovacunacidn, las reacciones mas
frecuentes informadas fueron: irritabilidad (15,2%), reacciones locales en el sitio de inyeccion como
enrojecimiento (11,2%) e induracién superior a 2 ¢cm (15,1%).

En un estudio Hlevado a cabo en Suecia, después de la administracion de 3 dosis de PENTAXIM alos 3,5y
12 meses, las reacciones mas frecuentes informadas incluyen: irritabilidad (24,1%). reacciones locales en €l
sitio de inyeccién como enrojecimiento (13,4%) € induracidn (12,5%).

Estos signos y sintomas aparecen habitualmente en las 48 hofas Siguientes a la va
espontaneamente sin tratamiento especifico.
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Luego de la administracién primaria la frecuencia de reacciones adversas en el sitio de inyeccion liende a
incrementarse con la dosis de refuerzo.
Trastornos del sistema nervioso:
Reacciones muy frecuentes:
+ Somnolencia
Trastornos gastrointestinales:
Reacciones muy frecuentes.
« Diarrea
« Vomitos
Trastornos del metabolismo y de la nutricién:
Reacciones frecuentes:
»  Anorexia (disturbios de la alimentacion)
Trastornos generales y alteraciones en el sitio de inyeccidn:
Reacciones muy frecuentes
+ Enrojecimiento en ¢l sitio de inyeccidn.
» Pirexia (Fiebre) > 38°C
« Dolor en el sitio de inyeccion.
« Inflamacion en el sitio de inyeccidn
Reacciones frecuentes
« Induracién en el sitio de inyeccidn
Reacciones poco frecuentes:
» Enrojecimiento y edema > Scm en el sitio de inyeccion
» Pirexia (Fiebre) = 39°C
Reacciones raras:
« Pirexia (Fiebre) >40°C
« Reacciones edematosas en uno o ambos miembros infcriores pueden ocurrir con vacunas que
contienen Haemophilus influenzae tipo b. Si esta reaccion ocurre, lo hace principalmente luego
de las inyecciones primarias y es obscrvada entre las primeras horas posteriores a la
vacunacién. Los sintomas asociados pueden incluir cianosis, enrojecimiento, plirpura transitoria
y ilanto severo. Todos estos evenlos se resuelven espontdneamente sin dejar secuelas dentro de
las 24 horas.
Trastornos psiquidtricos:
Reacciones muy frecuentes
» Nerviosismo (irritabilidad)
« Llanto anormal.
Reacciones frecuentes:
« Traslornos del suefio
Reacciones poco frecuentes
» Llanto prolongado e inconsolable

Experiencia adquirida después de la_comercializacién
Basados en reportes espontaneos, los siguientes eventos adversos adicionales han sido reportados después
de la comercializacién.
Estos eventos han sido reporiados en muy raras ocasiones, sin embargo su incidencia exacta no ha podido
calcularse con precision, su frecuencia se clasifica como “Desconocida™
Trastornos del sistema nervioso:
» Convulsiones con o sin fiebre.
« Reacciones hipotonicas 6 episodios de hipotonia-hiporreactividad
Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo:
« Rash y urticaria
Trastornos generales y alteraciones en el sitio de inyeccién
« Reacciones importantcs en el sitio de inyeccion (>50 mm) incluida una inflamacién de la
extremidad que puede extenderse desde cl sitio de inyeccion a cualquiera de las articulaciones
adyacentes fueron reportadas en nifios.
Estas reacciones aparecen de 24 a 72 horas después de la vacunacion y pueden asociarse a
sintomas tales como eritema, calor, sensibilidad o dolor en el sitio de inyeccion, Desaparecen
espontaneamente entre los 3 v los 5 dias.
El riesgo parece estar relacionado con el nimero de dosis previas de vacuna que contenian el
componente pertussis acelular, con un riesgo mayor después de la 42 v [a 5 dosis.
Trastornos del sistema inmunitario
« Reacciones anafilacticas como cdema facial, edema de Quincke o shock.
Reacciones adversas potenciales (es decir que no han sido informadas directamente con PENTAXIM sino
con otras vacunas que contenian uno o varios de los antigenos de PENTAXIM):
+  Neuritis braquial y Sindrome de Guillain-Barré-han sido reportados fuggo d la administracion
de una vacuna que contenga ¢l 1oxoide tetanicg.
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ORIGINAL

SOBREDOSIS
No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano 6 comunicarse con los

Centros de Toxicologia de:

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

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

O comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - SIV - (011) 4732-5900

PRESENTACIONES
Polvo en vial + 0,5 ml de suspensién en jeringa prellenada (envases x 1 y x 20).

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

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

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

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N* 50.138

Elaborado en Francia por SANOFI PASTEUR
Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon, Francia

Importado por SANOFI PASTEUR S.A.

Int. Tomkinson 2054 (B1642EMU)

San I[sidro, Provincia de Bucnos Aires

Direccién Técnica: Dra. Roxana Montemilone, Farmaceutica

Calle 8 N2 703 (esquina 5) Parque Industrial Pilar — Provincia de Buenos Aires

ARG 06/2012

Fecha de ultima revision:
Aprobado por Disposicion N*
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