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Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afo de las Energias Renovables
Disposicién.

Nimero: DI-2017-10508-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
" Viernes 6 de Octubre de 2017

Referenciza: 1-0047-008977-16-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-008977-16-0 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 autorizacién de nuevos prospectos e informacioén para el paciente para la especialidad medicinal
denominada BUSTRIX / VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSIS
ACELULAR forma farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 49.314.

Que la documentacion 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 ta Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 415 a 416 obra el Informe Técnico de evaluacion favorable de la Direccion de
Evaluacion y Control de Bioldégicos y Radiofarmacos.

Que se actia 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 DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. los nuevos prospectos
e informacidén para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada BUSTRIX /
VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSIS ACELULAR forma
farmacéutica: SUSPENSION INYECTABLE, autorizado por el certificado N° 49.314.

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de prospectos e informacién para el paciente que consta en el Anexo IF-
2017-19901526-APN-DECBR#ANMAT. ‘

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion y Anexo; girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-608977-16-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.10.06 14:17:53 ART
Locetion; Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Raoberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Dightally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, soriaiNumber=CU(T
30715117564

Date: 2017.10.06 14:18:00 0300°
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PROYECTO DE PROSPECTO

BUSTRIX®
VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSIS ACELULAR
Suspension Inyectable

VENTA BAJO RECETA Industria Belga

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada monodosis de la vacuna BUSTRIX® (dTpa) contiene: No menos de 2 U.1. de toxoide diftérico
(TD}); No menos de 20 U.l. de toxoide tetanico (TT); Toxoide pertusis (TP) 8 ug; Hemaglutinina
filamentosa (FHA) 8 ug; Pertactina (Proteina de membrana externa 69 kDa) (PRN) 2,5 pg; Aluminio
(como hidréxido de aluminio) 0,3 mg; Aluminio (como fosfato de aluminio) 0,2 mg; Cloruro de sodio
4.5 mg; Agua para inyeccién c¢.s.p. 0,5 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Vacuna combinada contra la diftena, el tétanos y la pertusis. (Codigo ATC JO?AJSZ)

INDICACIONES:

BUSTRIX® esta indicada para la vacunacién de refuerzo contra difteria, tétanos y pertusis en
individuos con edad mayor o igual a 4 afios (Ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION —
Pasologia)

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades Farmacodinamicas

Respuesta Inmune

En la siguiente tabla se presentan los resultados de la respuesta inmune a los componentes
difteria, tétanos v pertusis acelular en estudlos clinicos. Aproximadamenie un mes después de la
vacunacién de refuerzo con BUSTRIX®, se observaron las siguientes tasas de
seroproteccidn/seropositividad: : )

1.690 sujetos
(% vacunados)

Adultos y Nifios de4a 9 |

adolescentes desde afos de edad, al !

Antigeno Seroprotegciénl 10 anos de edad en menos 415 |
_ Serepositividad adelante, ai menos sujetos

(% vacunados)

Difteriz 20,1 Ul/ml* 97.2% 99,8% j
Tétanos 20,1 U/ml* 99,0% 100,0%
Pertusis:

- Toxoide pertusis 25 U.EL/ml 97,8% 99,0%

- Hemaglutinina filamentosa 25 LLEL/ml 99,8% 100,0%

-~ Pertactina =5 U.El/ml 99,4% 99,8%

*corte aceptado come mdlcador de proteccién.

Los resultados de los estudios comparativos con vacunas dT comerciales indican -que. el grado y 1a
duracién de la proteccion no son diferentes de los obtenidos con estas vacunas.

Eficacia profectora contra pertusis
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Actualmente no existe correlacién respecto a la proteccion definida para pertusis; no obstante, la
eficacia protectora de ia vacuna DTPa (INFANRIX®) contra pertusis tipica definida por la OMS (221
dias de tos paroxistica con confirmacion del laboratorio) guedd demostrada en los siguientes
estudios de tres dosis primarias:

» Un estudio prospectivo ciego de contactos en hogares realizado en Alemania (esquema de 3,
4, 5 meses). En base a los dates recogidos en los contactos secundarios en hogares en los
que habia un caso indice con pertusis tipica, la eficacia protectora de la vacuna fue de un
88,7%. La proteccién conira la enfermedad leve confirmada por laboratorio, definida como 14 o
mas dias de tos de cualquier tipo, fue de un 73% y de un 67% cuando se definié como 7 o mas
dias de tos de cualquier tipo. )

+ Un estudio de eficacia subvencionado por et NiH (Instituto Naciona! de Salud de los E.E.U.U)
realizado en ltalia (esquema de 2, 4, 6 meses). Se observd que la eficacia de la vacuna era de
un 84%. Cuando la definicion de pertusis se amplié de forma que incluyera casos clinicos mas
leves con respecto al tipo y duracién de la tos, se calculd que la eficacia de INFANRIX® era de
un 71% en individuos que presentaron >7 dias de cualquier tipo de tos y de un 73% en
individuos que presentaron >14 dias de cuaiquier tipo de tos.

Los vacunados con BUSTRIX® alcanzaron titulos de anticuerpos anti-pertusis mayores a aquellos

incluidos en el estudio de contacto en hogares realizado en Alemania en el cual la eficacia

protectora fue det 88,7%.

Persistencia de la Respuesta Inmune

Se observaron las siguientes tasas de seroproteccion / seropositividad luego de 3a 3,5 afos, 5a 6
anos y 10 afios posteriores a la vacunacién con BUSTRIX®,

' Nifios desde 4 afos de
07
Adultos y adolescentes de;s:ceu r11 gde;ﬁsc;s de edad en adelante (% adad en adelante (%
Seroproteccion/ ’ vacunados)
Antigeno I . A Persistencia | Persistencia
seropesitividad | Persistencia a 3-3.5 Persistenciaa 5 Persistencia a 10 2 335 4526
afios anos afios afioe aFos
Adulto 1 Adclescente | Adulto : Adolescente | Adulto | Adolescente
Difteria 204UlmI | 712% 91.6% | 8¢1%: 868% |B46%: 824% | 975% | 94.2%
20,016 U /mi* | 97 4% 100% 94.4% ‘ 29.2% 89,8% , 898,6% 100% deterr:”ﬁnado
Tetanos >0,1 Ul fm) 94.8% 1C0% 96.2% 100% 950% : 97,3% 98,4% 98,5%
Pertusis 3
ggﬁ‘f}gg 90,6% 81.6% - | 89.5% 76,8% | 85,6% 61,3% 58,7% 51,5%
emagiutinina | % 5 ELU/M ! ! -
Hemagiutinina ' 100% | 100% 100% | 100% | 994% |  100% 100% 100%
filamentosa : : :
Pertactina 948% ; 992% |950% | 981% | 950% | 96,0% 99.2% 100%

*Porcentaje de sujetos con concentraciones de

en células Vero in vitro),

anticuerpos asociadas a la proteccién contra la
enfermedad (= 0,1 Ul /mi determinado por ELISA o 2 0,016 Ul /ml por el ensayo de neutralizacién

Respuesta inmune después de una dosis repetida de Bustrix
La inmunogenicidad dé BUSTRIX®, administrada 10 afios despues de una dosis previa de refuerzo
con vacunas conteniendo antigenos reducidos de difteria, tétanos y pertusis acelular ha sido
evaluada. Un mes post-vacunacién, >99% de los sujetos fueron seroprotegidos contra difteria y

tétanos y seropositivos contra pertusis.
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Respuesta inmune en sufefos sin antecedentes de vacunacién previa o con antecedentes de
vacunacion desconocidos

En adolescentes de 11 a 18 afios de edad, sin vacunacion previa contra pertu313 y sin vacunacién
contra difteria y tétanos en los 5 afios anteriores, una dosis de BUSTRIX® indujo una respuesta de
anticuerpos contra la pertusis y todos los sujetos estaban protegidos contra el tétanos v la difteria.

En sujetos 240 afics de edad que no han recibida ninguna vacuna conteniendo difteria o tétanos en
los pasados 20 afios (incluvendo aquelios quienes nuneca han sido vacunados o en quienes el
esiado vacunal es desconocido), una dosis de BUSTRIX?® induce una respuesta de anticuerpos
contra pertusis y proteccidn contra tétanos vy difteria en la mavoria de los casos.

Propiedades Farmacocinéticas
No se requiere una evaluacién de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas,

Estudios Clinicos
Ver PROPIEDADES FARMACOLOGICAS- Propxedades Farmacodinamicas.

Dates prechmcos
Toxicoloaia reproductiva

Fertilidad
Los datos preclinicos obtenidos con BUSTRIX® basados en estudios convencionales de fertilidad
femenina en ratas y conejos, no revelan un riesgo especial en humanos.

Embarazo
Los datos preciinicos obtenidos con BUSTRIX” basados en estudios convencionales de desarrollo

embriofetal en ratas y conejos v en estudics de toxicidad durante el parto y post-natal en ratas

{hasta el final del pericdo de lactancia), no revelan un riesgo especial en humanos.

Farmacologia y/o toxicologia animal
Los datos preclinicos no revelan un riesgo especial para humanos basado en estudios
convencionaies de seguridad y toxicidad.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:

Se recomienda una soia dosis de 0,5 mi de la vacuna.

De acuerdo con ef Caiendario Nacional de Vacunacion en Argentina, una dosis de refuerzo contra
dTpa (difteria, tétanos y pertusis) debe ser administrada en nifios de 11 afios de edad.

BUSTRIX® puede administrarse, de acuerdo con las practicas medicas locales, para la vacunacion
de refuerzo con vacuna combinada de difteria y tétanos de contenido reducide, cuando se quiera
una dosis de refuerzo contra periusis.

BUSTRIX® se puede administrar como refuerzo a adolescentes {11 afos de edad) y trabajadores
dela salud que asisten a nifios menores de 12 meses de acuerdo a las recomendaciones oficiales.
BUSTRIX® se puede administrar a adciescentes y adultos en quienes se desconoce el estado de
vacunacion o con vacunacion incompleta contra difieria, tétanos y pertusis, como parte de una
serie  de inmunizacién contra difteria, tétanos vy pertusis (Ver PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS- Propiedades Farmacodmamlcas) En base a los datos en adultos, se
recomiendan dos dosis adicionales de una vacuna que contenga difteria y tétanos, uno y seis
meses después de ia primera dosis para maximizar la respuesta de la vacuna contra la difteria y el
tétanos.

La vacunacién repetida contra difteria, t&tanos y pertusis debe reailizarse a intervalos segun las

recomendaciones oficiales (generalmente 10 afios).
BUSTRIX® puede ser usada en el manejo de heridas con pos:brhdad de mfeccnon por tétanos en
personas que hayan recibido previamente una serie de vacunacion primaria de vacuna con toxoide
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teténico. Inmunoglobulina anti tétanos debe administrarse concomitentemente de acuerdo con las
recomendaciones oficiales.

Modo de Administracion:
BUSTRIX® debe administrarse intramuscularmente, preferentemente en la region del deltoides (Ver
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES).

CONTRAINDICACIONES:

BUSTRIX® no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad conocida a cualquiera de los
compenentes de la vacuna (Ver FORMULA CUALI-CUANTITATIVA) ni a sujetos que hayan
mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion previa de vacunas contra
difteria, tétanos o pertusis.

BUSTRIX® esta contraindicada en sujetos que hayan padecido una encefalopatia de etiologia
desconocida denfro de los siete dias posteriores a una vacunacién previa con vacunas con el
componente pertusis. En estos casos se debe discontinuar la vacunacion contra pertusis y el curso
de vacunacién debe continuarse con vacunas contra difteria y tétanos. '

. BUSTRIX® no debe administrarse a sujetos que hayan padecido frombocitopenia transitoria o
complicaciones neurolégicas luego de haber recibido una inmunizacion previa contra difteria yfo
tétanos (para convulsiones o episodios hipotdnicos-hiporreactivos, ver ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:
Como con otras vacunas, la administracion de BUSTRIX® debe posponerse en sujetos que sufran
enfermedad febril severa aguda. La presencia de una infeccién menor no es una contraindicacion.

BUSTRIX® no debe administrarse por via intravenosa en ninguna circunstancia.

La vacunacién debe ser precedida por una revision de la historia clinica (especialmente con
respecto a una vacunacidn previa y a la posible ocurrencia de eventos adversos) y por un examen
clinico.

Si algunos de los siguientes eventos se sabe que ocurrieron en relacion temporal a la
administracion de una vacuna con componente pertusis, se debera considerar cuidadosamente la
decisién de administrar dosis de vacunas con el componente pertusis:

s Temperatura 240,0°C dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion, no debida a otra
causa identificable. :
+ Estado de colapso o similar al shock (episodio hipoténico - hiporreactivo) dentro de las 48
. horas posteriores a la vacunacion.
» Lianto persistente e inconsolable de duracion 23 horas, que ocurre dentro de fas 48 horas
posteriores a la vacunacion.
» Convulsiones, con o sin fiebre, durante los 3 dias posteriores a la vacunacion.

En nifios con trastornos neurolégicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia no
controlada o encefalopatia progresiva, es mejor diferir la vacunacion con pertusis [Pa(acelular) o
Pw(célula entera)j hasta que la condicion sea corregida o estabilizada. Sin embargo, la decisién de
vacunar con perfusis debe realizarse en forma individualizada después de una cuidadosa
evaluacién de los riesgos vy beneficios. .
Al igual que con ofras vacunas inyectables, se debe disponer de un tratamientoc médico y una
supervisidon médica apropiada en casc de una reaccion anafilactica rara ocurrida luego de la
administracién de la vacuna.

BUSTRIX® debe administrarse con prudencia en sujetos que padezcan trombocitopenia o
trastornos hemorragicos, ya que estos sujetos pueden presentar hemorragia después de la
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administracion intramuscular. El lugar de la administracién debe presionarse firmemente (sin
frotarlo) durante al menos dos minutos.

Un antecedente de convulsiones, una historia familiar de convulsiones y una historia familiar de un
evento adverso después de la vacunacion con DTP no constituye una contraindicacion.

La infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH) no se considera una contraindicacién
de la vacunacién contra difteria, tétanos y pertusis. Es posible que la respuesta inmuncldgica
esperada no se obtenga tras la vacunacién de pacientes inmunosuprimidos.

En extremadamente raras ocasiones, se han notificado casos de estado de colapso o similar al
estado de shock (episodios hipotdnicos-hiporreactivos). y convuisiones dentro de los 2 a 3 dias
posteriores a la vacunacion con vacunas DTPa y vacunas combinadas DTPa.

Puede ocurrir sincope (desmayo) luego, ¢ incluso antes, de cuaiquier vacunaciéon como una
respuesta psicogénica a la aplicacién de una inyeccién. Es importante que se establezcan
procedimientos para evitar el dafic causado por el desmayo.

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se Iogre una respuesta inmune protectora en
todos los vacunados

Interacciones:

Es improbable que el uso concamitante con otras vacunas inactivadas y con inmunoglobulina
provoque interferencias con las respuestas i inmunes.

Cuando se considere necesario, BUSTRIX® puede administrarse simultaneamente con otras
vacunas ¢ con inmunoglobulina.

Si BUSTRIX® se administrara al mismo tiempo que ofras vacunas inyectables o inmunoglobulina,
los productos deben siempre ser administrados en diferentes sitios.

Como en el caso de otras vacunas, es posible que en pacientes que estén siendo tratados con
terapia de inmunosupresién o en pacientes con inmunodeficiencia no se obtenga una respuesta
adecuada. En estos pacientes, cuando se necesite una vacuna contra tétanos para una herida con
posibilidad de infeccién por tétanos se empleara una vacuna sélo contra tétanos.

EMBARAZQC Y LACTANCIA:

Fertilidad

No se dispone de datos en humanos. Estudios en animales no indicaron efectos perjudiciales tanto
directos como indirectos en relacién con la fertilidad femenina (ver Datos preclinicos).

Embarazo

Datos de seguridad de un esiudio observacional prospectivo donde BUSTRIX® fue administrada a
mujeres embarazadas durante el tercer trimestre {datos de seguimiento en 793 embarazos), asi
como datos de | vxgﬂanma post-comercializacion, en el que las mujeres embarazadas fueron
expuestas a BUSTRIX® o vacuna dTpa-IPV han demostrado no tener ningun efecto adverso
relacionadc con la vacuna sobre el embarazo ni sobre ia salud del feto/recién nacido.

El uso de BUSTRIX® puede ser considerado durante el tercer frimestre del embarazo.

No se dispone de datos en humanos de estudios clinicos prospectivos sobre el uso de BUSTRIX®
durante el primer y segundo trimestre del embarazo.

Datos limitados indican que los antlcuerpos maternos pueden reducir la magnitud de Ia respuesta
inmune a algunas vacunas en recién nacidos de madres vacunadas con BUSTRIX® durante el
embarazo. Se desconoce la relevancia clinica de esta observacion.

Estudios en animales no indicaron efectos perjudiciales tanto directos como indirectos en relacion
con el embarazo, desarrollo embrionalfetal, durante el parto y desarrollo post natal (ver Datos
preclinicos),
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BUSTRIX® solo debe usarse durante el embarazo cusndo los posibles beneficios superen los
posibles riesgos para el feto. '

Lactancia v

La seguridad de BUSTRIX® cuando es administrada a mujeres en periodo de lactancia no ha sido
evaluada.

Se desconoce si BUSTRIX® se excreta en leche humana.

BUSTRIX® solo debe emplearse durante Ja lactancia cuando el posible beneficio supere el
potencial riesgo.

Capacidad para realizar tareas que requieran babilidades motoras, cognitivas o de
juiciol/criterio.
Es improbable que la vacuna tenga efectos sobre la capacidad para conducir y empiear maguinas.

REACCIONES ADVERSAS:

Datos de Estudios Clinicos

El perfil de seguridad detallado a continuacion esta basado en datos de estudios clinicos donde
BUSTRIX® fue administrada a 839 nifios {de 4 a 9 afios de edad) v 1.931 adultos, adolescentes y
nifos (mayores a 10 afios de edad).

Las reacciones adversas informadas se listan de acuerde a la siguiente frecuencia:

Muy comunes 21/10

Comunes 21/10C y <1/10

Poco comunes 21/1.000 ¥ <1/100

Raramente 21/16.000 vy <1/1.000

Muy raramente <1/10.000

Nifios de 4 a 9 afios de edad

Infecciones e infestaciones
Poco comunes: Infecciones del tracto respiratorio superior.

Trastornas dei mefabolismo y nuiricionales
Comunes: Ancrexia.

Trastornos psiguidtricos
Muy comunes: Irritabilidad.

Trastornos del sistema nervioso

Muy comunes: Somnolencia.

Comunes: Cefalea.

Foco comunes: Alteracion de la atencién.

Trastornos ocufares
Poco comunes; Conjuntivitis.

Trastornos gastroiniestinales
Comunes: Diarrea, vomitos, desordenes gastrointestinales.

Trasfornos de la piel y lefido subcutanec
Poco comunes: Erupcién cuténea

Trastornos generales y condiciones del sitio de administracion :
Muy comunes: Reacciones en el sitio ge inyeccidn (incluyendo dolor, enrgjecimiento e inflamacionj),
fatiga. . -

e T
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Comunes: Fiebre 237,5°C (incluyendo fiebre >39°C).
Poco comunes: Otras reacciones dei sitio de inyeccién {como induracién}, doior.

Adultos, adolescentes y nifios desde 10 afios de edzd en adejante

Infecciones e infestaciones
Poco comunes: Infeccién del tracto resplrator'o cupexmr faringitis.

Trastornos de la sangre y sistemna linfatico
Poco comunes; Linfadenopatia.

Trastornos del sistema nervioso

Muy comunes: Cefalea.

Comunes: Mareos,

Pocos comunes; Sincope.

Trastornos respiratorios, foracicos y del mediastinc
Poco comunes: Tos.

Trastornos gastrointestinales
Comunes: Nauseas, desérdenes gastrointestinales.
Poco comunes: Diarrea, vomitos.

Trastornos de la piel y tejido subcuténec
Poco comunes: Hiperhidrosis, prurito, erupcidn cutanea.

Trastornos musculoesqueltéticos v del tejidc conective
Poco comunes: Artralgia, mialgia, rigidez de ias erticulaciones, rigidez musculoesquelética.

Trastortios generales y condiciones del sitio de administracion

Muy comunes: Reacciones def sitic de inyeccién (inciuyendo dolor, enrojecimients e inflamacian),
fatiga, malestar,

Comunes: Fiebre 237,5°C, reacciones en ei sitio de inyeccidn (como bulto v absceso estéril en el
sitio de inyeccion).

Poco comunes: Fiebre >39°C, enfermedad simil gripe, dolor.

Reactogenicidad después de dosis repetidas de BUSTRIX®

Datos de 146 sujetos sugieren un pequefio incremento en la reactogenicidad local (dolor,
enrojecimiento, sudor) con la repeticion de la vacunacion de acuerde al esquema 0, 1 y 6 meses en
adultos (>40 afios de edad).

Sujetos con un esquema completo de 4 dosis de DTPw seguido por una dosis de BUSTRIX®
alrededor de los 10 afios de edad muestran un incremento de reactogenicidad local luego de una
dosis adicional de BUSTRIX® administrada 10 afios después.

Datos post-comercializacion

Trastornos de fa sangre y del sistema linfatico ]
Raramente: Angicedema. ¢

Trastornos del sistema inmune
Muy raramente: Reacciones alérgicas, incluyendo reacciones anafilacticas y anafilactoides.

Trastornos del sistema pervioso
Raramente: Convuisiones {con ¢ sin fiebre).
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Trastornos de Ia pfel y tejido subcutanec

Raramente; Utlicaria.

Trastornos generales y condicionies en €l sitic de ad,nm.stracmn
Raramente: Inflarnacidn extensa del brazo vacunado, astenia.

INCOMPATIBILIDADES:
BUSTRIX® no debe mezciarse cor otras vacunas en la misma jeringa.

SOBREDOSIFICACION: :

Se han reporiadc casos de sobredosificacion durante la figilancia post-comerciglizacion. Las
reacciones adversas iuego de la sobredosts, cuandoe se repor’taron fueron similares a las
informadas con la atdministracién normal de la vacuna

Ante la eventualidad de ura sobxeoosxﬁcaf;lon‘ soncurri al hospital mas cercano ¢ comunicarse
con los centros de toxicologia: Hospital de Pediatria Ricardo Sutiérrez (011) 4962-6666/2247 o al
Hospita! A. Posadas {011) 4654-6648/4858-7777. Cpiztivamente a otros ceniros de Intoxicaciones.

PRESENTACION:

BUSTRIX® se preserta como su ispension nyectabie monodosis de 0,5 mi en un frasco ampolla o
una jeringa preflenada de 1 ml Es una suspension bianca turbia. Su almacenamiento puede hacer
gue se forme un depdsitc blanco y un sobrs snagante trunspareme

Los envases estan fabricados con vidrio neutro tipo |, gque cumple los Requisitos de la Farmacopea
Eurcpea. ‘

CONSERVACION:
BUSTRIX® debe conservarse entre 12"(‘ - +B°C. No cengelar.: Pesechar si la vacuna ha sido
congelada.

INSTRUCCICNES PARA EL USO:

Antes de la vacuracion, la vacuna debe agitarse bien pzara obtener una suspension blanca. turbia y
homogénea e inspaccicnarse visuaimernie para observar e presencia de particulas extrafas y/o un
aspecto fisico anormal antes de la administracién. si se observaran estas caracteristicas, la vacuna
debe desecharse. .

La vacuna debe administrarse inmediatamente después de abrir el frasco ampolla (no méas de 8
horas después de abierto).

Todo producto no utilizado o material de desechs debe .descartarse de acuerdo con los
requerimientos locales.

MANTENER FLIERA DEL ALCANCE DE LOS NINCS

Especialidad Medicinal Autorizada per ml Ministerio de Saiud. Certificado N° 49.314,
Director Técnico: Eduardo [, Caming -~ Farmaceut;ca

Elaborado por: GlaxoSmithKiine Biolpgica!s S.A Bélgiea,

importado por: GlaxoSmithKline Argentina $.A., Carios Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina. - .

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLIGITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A. — (011} 4725-8900. ) ) :

GDS8v08
Fecha de la Gltima revision: .../.../... .Disp. N ...
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PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTES

BUSTRIX" :
VACUNA COMBINADA CONTRA DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSIS ACELULAR
Suspension invectable

Venta Bajo Receta

Lea ia totalidad de este prospecto cuidadpsamentz antes de que usted o su hijo reciba esta
vacuna,

e (Conserve este prospecto. Usted puede necesiiar ieaiio nuevamente.

e Sitiene alguna otra pregunia, consulie g su médico o farmacéutico.
Esta vacuna ha sido recetada para uste¢ o su hijo. No se la pase a otros.

» Si algunc de ios eventos adversos se agiava, ¢ si nota cua[quner evento adverso no iistado en
este prespecto, informe a su médico ¢ farmacéutico

En este prospecto:
1. ¢Qué es BUSTRIX" y para qué se utilizat
2. Antes de que usted o su hijo reciba BUSTRIX™
3. ¢Como se administra BUSTRIX®?
4. Posibles efectos adversos
§. ;Como se conserva BUSTRIX®7
6. Informacidn adicionai

1. ¢Qué es BUSTRIX® y para qué se utzlwa‘? '
BUSTRIX® es una vacuna utiliz ada para su proteccion < la de su huo contra tres enfermedades:

« Difteria: una infeccion bacteriana grave que afecta principaimente a ias vias respiratorias y a
veces Iz piel. Las vias respiratorias se inflaman causande problemas respiratorios graves y en
ocasiones asfixia. La bacteria también l!baﬂ una toxing, Esto puede causar dafio a los nervics,
problemas cardiacos e incluso la muerte.

» Tétanos (trismos): la bacteria del iétenos entra en ef cusrpo a través de cortes, arafiezos o
heridas en la piel. L.as heridas que son mas propensas z contraer la infeccion por tétanos son las
quemaduras, fracturas, heridas profundas o heridas que contienen tierra, polvo, estiércol de caballo
o astillas de madera. La bacteria libera una toxina, Estc puede causar rigidez muscular, espasmos
musculares dolorosos, convuisiones e incluse e muerte. Los espasmos musculares pusden ser lo
suficientemente fuertes como para causar fracturas de jos huesos de la coiumna.

- Pertusis (tos ferina): una enfermedad aitamente contagicsa que afecta las vias respiratorias.
Causa tos severa que puede conducir a preblemas con la respiracion. La tos tiene frecuentemente
un sonido “fering”, La tos puede durar de unc a dos meses o mas. También puede causar
infecciones de - oido, infecciones en el pecho (bronquitis) gue pueden durar un largo tiempo,
infecciones pulmonares (neumonia), convulsiones, dafc cerebral e inclusc la muere.

2Como funciena la vacuna?
» BUSTRIX® ayuda a su cuerpo o al de su hijc 2 hacer su propia protecmén {anticuerpos). Esto lo
protegerd a usted y a su hijo contra estas enferrnedad%

« Al igual que con todas las vacunas, BUSTRIX® puede no proteger completamente a todos los
nifics o ias personas gue se vacunan. ‘ : .
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- BUSTRIX® solo profegera contra las infecciones ceusadas por los patégencs para los que se ha
desarrollado la vacuna. ’

2. Antes de que usted o su nifio reciba BUSTRIX®

BUSTRIX® no debe ser administrada

» Si usted o su hijo es alérgico (hipersensible) a BUSTRIX® o cualquiera de los ingredientes
contenidos en BUSTRIX®™ Las sustancias activas y otros ingredientes de BUSTRIX® se enumeran
al final de este prospecto. Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir erupcién cutanea con
picazon, dificuitad para respirar e hinchazdn de la cara o la lengua.

» Si usted o su hijo ha tenido anteriormente una reaccién alérgica a cualquier vacuna contra las
enfermedades difteria, tétanos o pertusis {tos ferina).

- Si usted o su hijo ha presentado problemas del sistema nervioso (encefalopatia) dentro de los 7
dias después de fa vacunacion previa con una vacuna contra ia enfermedad pertusis (tos ferina).

« §i usted o su hijo ha presentado una reduccién temporai de plaquetas de la sangre (lo que
aumenta el riesgo de sangrado o moretones) o problemas en el cerebro o los nervios después de
la vacunacion previa con una vacuna contra la difteria y/c tétanos.

Consulie con su médico si piensa que alguna de estas situaciones le aplica a usted o a su hijo.

Tenga especiai cuidado con BUSTRIX®

« Si usted o su hijo tiene una infeccidén grave con fiebre alta, En estos casos, {a vacunacion se
pospondré hasta la recuperacidn. Una infeccidn menor como un resfrio, no deberia ser un
problema, pero hable primero con su médico.

+ Si después de haber recibido previamente BUSTRIX® u otra vacuna contra la pertusis (tos ferina),
usted o su hijo tuvo algin problema, especialmente:

- Temperatura alta (mas de 40°C) dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion;

- Un estado de colapso o estado similar a shock dentre de las 48 horas posteriores a la
vacunacion; - .

- Lianto persistente que dura 3 horas o mas dentro de las 48 horas posteriores a la vacunacion;

- Convulsiones/ataques con o sin fiebre en los 3 dias siguientes 2 la vacunacion.,

« Si usted o su hijo estan sufriendo de trastornos neuroldgicos, incluyendo espasmos infantiles,
epilepsia no controlada o encefalopatia progresiva (una enfermedad del cerebro);

» Si usted o su hijo tienen un problema de sangrado o moretones con facilidad;

» Si usted o su hijo tienen una tendencia a las convuisiones/ataques causados por fiebre, o si hay
antecedentes familiares de esto.

Los nifios o las personas con un sisiema inmune debilitado, por ejemplo, debido a la infeccion por
VIH o debido a los medicamentos que suprimen el sistema inmune, pueden no obtener el beneficic
completo de BUSTRIX® .

Ha ocurrido colapso, periodos de inconsciencia o pérdida de conciencia, convulsiones o ataques

en nifos que recibieron otras vacunas que contienen uno o mas de los componentes activos de -

BUSTRIX®. Por lo general ocurren dentro de los dos o tres dias después de la vacunacion.

El desmayo puede ocurrir después, o incluse antes, de cualguier inyeccién con aguja, por o tanto,
informe al médico o enfermero si usted/su hijo se han desmayado con una inyeccion previa.
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Uso de otros medicamentos ¢ vacunas
Informe a su médico si usted o su hijo estan utilizando o han utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, o si ha recibido recientemente ofra vacuna.

Embarazo y lactancia

Si usted estéd embarazada, cree que puede estar embarazada o tiene intencién de quedar
embarazada, consulte a su médico antes de la administracién de BUSTRIX®.

Se recomlenda a las mujeres que queden embarazadas durante el esquema de inmunizacién con
BUSTRIX® comunicarse con la Direccién Médica de GlaxoSmithKline al teléfono (01 1) 4725-8900.

Su médico le expiicara los posibles riesgos v beneficios de recibir BUSTRIX® durante el embarazo
o durante la lactancia.
Se aconseja a laS mUJcres que estén en periodo de iactancia durante el esquema de inmunizacion

“con BUSTRIX® comunicarse con la Direccién Médica de GlaxoSmithKlire al teléfono (011) 4725-

8900.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.

Conduccién y uso de maqumas
Es poco probable que BUSTRIX® afecte su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, no conduzea ni utilice maquinas si no se encuentra bien.

3. ;Cémo se administra BUSTRIX®?

» El esguema recomendado es de una sola dosis.

» Usted o su hijo recibirédn una inyeccidn Unica en una fecha convenida.

» BUSTRIX® se administrara como una inyeccion en el musculo, no se debe administrar en una
vena.

- BUSTRIX® se puede utilizar si usted o su hijo estan en riesgo de contraer tétanos debido a una
lesion.

» Su meédico verificara si usted o su hijo han recibido previamente vacunas contra difteria, tétanos
yio periusis,

» La vacunacién repetida contra difteria, tétanos y pertusis puede llevarse a cabo de acuerdo con
{as recomendaciones oficiales. Su médico e aconsejara.

4. Posibles efectos adversos _
Al igual que todos los medicamentes, BUSTRIX® puede producir reacciones adversas, aunque no
todas las personas las sufran.

Al ijgual que con todas las vacunas inyectables, las reacciones alérgicas graves (reacciones
anafilacticas y anafilactoides) pueden ocurrir en casos muy raros (hasta en 1 de cada 10.000 dosis
de la vacuna). Estos pueden ser reconocidos por:

= Erupcion cutdnea con picazén en las manos y pies

» Hinchazon de los ojos y la cara

» Dificultad para respirar o tragar

« Caida repentina en la presién arterial y pérdida de conciencia.

Estas reacciones generalmente se produciran antes de abandonar la consulta del médico. Sin
embargo, si usted o su hijo presentan cualquiera de estos sintomas debe comunicarse con un
medico urgente.

Efectos secundarios que se produjeron en nifios de 4 a 9 afios de edad ,
Muy comunes (estos pueden ocurrir can mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
+ [rritabilidad

- Somnolencia
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* Hinchazon, dolor, enrojecimiento en e lugar de ia inyaccion
« Cansancio :

Comunes (esios pueden ocurrir con hasta 1 de cada 19 dosis de ia vacunaj:
+ Pérdida de apetito

+ Dolor de cabeza

*+ Vémiitos y diarrea

+ Figbre (mas de 37,5°C)

Poco comunes (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 103 dosis de la vacuna):
« infeccién del tracto respiratorio superior

- Alteraciones en la atencién

> Supuraci6n con picazédn en ios ojos v parpadios son cosiras {conjuntivitis}

- Erupcion cutanea '

~ Dolor :

« Bulto duro donde se aplicé la inyeccién

Efectos secundarios que se produjeron en aduites, adclescentes v nifios de 10 afos en
adelante '

Muy comiunes (estos pueden ocurrir con mas de 1 de cada 10 desis de la vacunay).
* Dolor de cabeza : '

+ Hinchazon, doior, enrojecimiento en el luga- da la inyeccion ‘,
« Cansancio .
« Sensacién general de malestar ‘

Comunes (estos puaden ocurrir con hasta 1 de cade 10 dosis de la vacunay: i
- Mareos

» Nauseas ﬁ
- Fiebre (mas de 37,5°C) :
« Bulto duro y abscesos en el sitio de la inveccion . ;

Poco comunes {pueden ocurrir con hasta 1 de cada 10C dosis de la vacuna).
= Infeccién del tractc respiratorio superior i
- Dalor de garganta y molestias al tragar (faringitis)
« Glandulas inflamadas en el cuello, la axila o i irgie (iinfadenopatia) ‘
« Desmayos (sincope) : {
= Tos ’
» Diarrea i
» Vomitos

« Sudoracidn excesiva {(hiperhidrosis) i
« Comezén
« Erupcion cutanea !
» Rigidez en las articulaciones ‘ :
» Doior en tas articulaciones (artralgia)

.« Dolor muscular {mialgia) ,
« Fiebre {mas de 39°C) v ) o I
» Sintomas parecidos a la gripe, como fiebre, dolor de garganta, secrecion nasai, tos y escalofrips”
» Dolor

Los siguientes =fectos secundarios no son especificos para cualquier grupo de edad:

Raros (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 1.200 dosis de la vacunay:
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« Hinchazén de la cara, labios, boca, lengia o gargania que Suede causar fjmcu'rad al tragar o
respirar (angioedema)
« Convuisiones (con o sin figbre)
* Urticaria
» Gran hinchazén de (a extremidad inyecizds
+ Debilidad inusual {astenia)

Si tiene efectos secundariss :

Si alguno de los sfectos adversos que sube es grave, o siaprecis cualquier efecto adversa no
mencionado en este prospecto, informe a a2 médico o farmacéutico

Ante cualquier inconveniente con el prodicio, ¢l pac:ente puede Hlenar ja ficha que esta en la

"Pagina Web de ia ANMAT: hitp wraw . anmat. gov.arffermacovigilancia/Notificar.asp o liamar a

ANMAT responde 0800-333-1234.
Para reportar eventos adversos puede COKT\UU’C:H"SP can fa Direccior Médica de GlaxoSmithKline
Argenting S.A. al (011) 4725- 8900

Al informar los eventos adversos usted pusde ayurar @ proposcionar mas informacidn sobre la
seguridad de este medicamento.

5. ¢ Cémo se conserva BUSTRIX®?

Mantener fuera del alcance y de la visia de Jos mfos.

Conservar en heladera (2°C - 8°C).

No congelar.

No utilice BUSTRIX® después de la fesha de caducidad que aparece en ¢l envase o en la etiqueta
{de la jeringa prellenadal/frasco ampolla). La fecha de caducidac es el Gitimo dia de ese mes.
Conservar en el envase original para protegerlo de la luz.

Los redicamentos no se deben. tirar en ias "aﬁéxia i @ Ja basura. Consulte a su farmacéutico
¢dmo deshacerse de los medicamenios que no ne snta De esta forma ayudaré a proteger el
medic ambiente.

6. informacidn adicionai ‘
JQué contiene BUSTRIX®7:

Los principios activos son: .
Cada monodosis de 0.5 mi de BUSTRIX® (dTpe) conbiene:

Toxoide Diftérico (TD) no menos de 2 UL
Toxoide Tetanico (TT) » no menos de 20 UL
Toxoide Pertusis (TP) ' 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa (FHA) 8 microgramos
Pertactina (Proteina de membrana extema 53 kDa) (PRN) 2.5 microgramos

Los demas componentes de BUSTRIX® son:
Aluminio {como hidréxide de aluminio), Aluminio (como fosfato de aluminio), Cloruro de sodio y
agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de BUSTRIX® y contenido del envase

BUSTRIX® es una suspensidn blanca, turbia v se presenta en una jeringa prellenada o en un frasco
ampolia (0,5 mi). '

Tras el almacenamiento, puede observarse un depdsito blarco y un sobrenadante transparente.

Instrucciones de usco o .
La siguiente informacidn esta destinada linicamente a médicos o profesionales de fa salud:

Pagina 13 de 14

WWMW




Antes de la vacunacian, la vacuna debs agitarse bien, con &l fin de obtensr una suspensisn bisnca,
turbia y homogénea y debe reaiizarse una inspeccién visual para detectar cuafguier particula
extrafia y/o variacién del aspecto fisicc antes de la administracién. En el caso gue se observe
alguna de estas circunstancias, ia vacuna dsbe desecharse.

La vacuna debe administrarse inmediatamente despuss de abrir & envase {(no més de 8 horas
después de abierto).

Tedo producic no utiizado o materiel de gesechs debe descartarse de acuerdo con ios
requerimientos locales.

MANTEMER FUERA DEL ALCANCE Y BE LA VISTA OF LOS NINOS.
Especiaiidad Medicinal Autorizada pc-r el Miristerio dz Ssiud. Certificado N° 45.314.
Director Técnico: Eduardo'D. Caming — F:érrnacéutico,

Eiaborado por. GiaxoSmithKiine Bioiogicais S.A., Béigica.

importadc por: GlaxoSmithKline Argentina S.A., Carios Casares 3690, (E1644BCD} Victoria,
Buenos Afres, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKiine Argentina S.A. « (0171} 4725-8960.

GDSv0g :
Fecha de la ultima revision: .././... Disn. N°.. ...
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