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Disposicién

Nitmero: DI-2017-11576-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENQS AIRES
Martes 14 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-8560-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-8560-17-0 del Registro de esta ADMINISTRACfON
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y |

CONSIDERANDO:

’ i

Que por las presentes actuaciones la firma SANOFI PASTEUR S.A. solicita la autorizacié
de nuevos rétulos, prospectos e informacion para el paciente, para la especialidad medicinal denominada
TRIACEL/VACUNA ADSORBIDA DE COMPONENTES PERTUSSICOS ACELULARES, TOXOIDE
DIFTERICO Y TETANICO, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorlzado por el
certificado N° 47.593.

~ 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 | .
Disposicién ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que de fojas 134 a 135 obra el Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccién d
Evaluacxon y Control de Biologicos y Radiofarmacos. :

Que se acthia en ¢jercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 10

de fecha 16 de diciembre del 2015, i
i
|

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 rotulos, * prospecto
informacion para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada TRIACEL/VACUD
ADSORBIDA DE’' COMPONENTES PERTUSSICOS ACELULARES, TOXOIDES DIFTERICO
TETANICO, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el Certificado N° 47.593,

ARTICULO 2°.- Acéptese el texto de rotulos, prospectos e informacion para el paciente que consta en

‘Anexo [F-2017-21339604- APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de
presente disposicién y Anexo; girese a la Direccién de Gestion de -Informacion Técnica a sus efect
Cumplido, archivese.
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. TRIACEL®
VACUNA ADSORBIDA DE COMPONENTES PERT;’JSSICOS ACELULARES, TOXOIDES DIFTERIEO
TETANICO
Suspension inyectable intramuscular
Industria de arigen: Canadiense Venta bajo rece

Contenido: 1 vial menodosis con 0,5 mi de suspension

COMPOSICION: 1 dosis = 0,5 m!

Cada dosis de 0,5 mi contiene:
Principios activos:

Toxoide diftarico 230 Ut
Toxoide tetanico >40 UL
Pertussis acelular:
Toxolde pertasico (PT) 10 meg
Hemaglutinina filamentosa (FHA) 5 meg
Fimbrias tipo 2 y 3 (FIM) - Bmeg
Pertactina (PRN) : 3 meg
Excipientes:

Fosfato de aluminio (adyuvante); Z-fenoxietanot; Agua para inyectables
Contiene trazas de formaldehido y glutaraldehido (residuales del proceso de elaboracion).

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Ver prospecto

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre +2°C y + 8°C (en refrigerador).

No congelar

Descartar el producto si se vio expuesto a congelamiento. i
Agitar antes de usar,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL:
No usar después de la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud ‘ |
Certificado N° 47.533 '

Elaborado por:

Sanofi Pasteur Lid '
1755 Stesles Avenue West,

Toronto, Ontario, Canada M2R 374

importado par

Sanofi Pasteur 8.A,

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

Direccidn Técnica: Dra: Roxana Montemilone - Farmacéutica

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

ARG 06/2017
Fecha de Uitima revision;
Aprobado por Disposicién N°

Nota: el mismo texto se repetira en los envases conteniendo 5 viales monodosis, 1 6 § ampollas monodosis |
y vial multidosis de & mi



J TRIAGEL®
VACUNA ADSORBIDA DE COMPONENTES PERTUSSICOS ACELULARES, TOXOIDES BIFTERICO Y
TETANICO
Suspension inyectable intramuscular
Industria de origen: Canadiense Venta bajo receta
COMPOSICION: 1 dosis = 0,5 ml
Cada dosis de 0,5 ml contiene:
Principios activos:
Toxoide diftérico =30 Ul
Toxoide tetanico =40 Ul
Pertussis acelular:
Toxolde pertisico (PT) 10 mecg
Hemaglutinina filamentosa (FHA) 5 meg
Fimbrias tipo 2 y 3 (FiM) & meg
Pertactina (PRN) 3 mey
Excipientes:

Fosfato de aluminio (adyuvante); 2-fenoxietanol; Agua' para inyectables
Contiene trazas de formaldehido y glutaraldehido (residuales del proceso de elaboracién).

ACCION TERAPEUTICA
Inmunizacion activa contra la difteria, ef tétanos y la pertussis o tos ferina. i

|
DESCRIPCION

TRIACEL® (vacuna adsorbida de toxoides diftérico y teténico, y tos ferina acelular) es una suspension
estéril, uniforme, turbia, de color bianco a blanquecine de toxoides diftérico y tetanico y vacuna de tos ferina
acelular adsorbidos por separado en fosfato de aluminio y suspendidos en agua para inyectables. La
vacuna de tos ferina acelular esta compuesta de 5 antigenos pertisicos purificados {(PT, FHA, PRN y FIM)

INDICACIONES Y USO CLINICO

TRIACEL® esta indicada para la inmunizacion primaria de lactantes desde los 2 meses de edad y nifos de
hasta & afios de edad (antes del séptimo cumpleafios) contra la difteria, el tstanos y Ia tos ferina (tos
convuisa) (Ver seccién POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION)

Ei calendario de vacunacién con TRIACEL® deberd seguir las Recomendaciones Naciohales de
Vacunacion para asegurar la administracion de todas las vacunas recomendadas para cada grupo etario.
Los nifios que han tenido difteria, télanos o tos ferina también deben inmunizarse, dado que estas
infecciones clinicas no slempre otorgan inmunidad.

Se recomienda que las personas infectadas con el virus de inmunodeficiencia humana (VIH), tanto
asintomaticas como sintométicas, se inmunicen contra la difieria, el tétanos y la tos ferina siguiendo los
calendarios estandar,

TRIACEL® no debe utilizarse para el tratamiento de fa enfermedad causada por Corynebactenum
diphtheriae o por Clostridium tefani, o de infecciones por Bordetella pertussis.

Pacientes pediatricos: )
TRIACEL® no estd indicada para las personas menores de 2 meses de edad o mayores de 7 afios de
edad.

Pacientes geriatricos;
TRIACEL® no esta indicada para utilizarse en poblaciones adultas ni de adultos mayores.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS-PROPIEDADES
Clagificacidon ATC: JOTAJLS2

Mecanismo de accidn (

Difteria y tétanos: Las cepas de C. diphtheriae que producen la toxina diftérica pueden causar una
enfermedad grave o fatal caracterizada por la inflamacién membranosa de las vias respiratorias superiores
y lesiones en el miocardio v en el sistema nervioso inducidas por la toxina, La proteccién contra la
enfermedad atribuible a C. diphtheriae se debe al desarrollo de anticuerpos reutralizantes contra ia toxina
diftérica. Un nivel de anlitoxina diftérica en suero de 0,01 Ul/ml sa considera el miinimo nivel que confiere
cierto grado de protaeccién. En general, se consideran proieciores niveles de antitoxinas de al menos 0,1
Ulimi. Los niveles de 1,0 Ul/mi se han asoclado con una proteccién a largo plazo.

El tetanos es una enfermedad aguda y con frecuencia fatal causada por upa neurotoxina muy potente
producida por el C. fefani. La toxina causa una disfuncién neuromuscular, con rigidez y espasmas de fos
miisculos esqueléticos. La proteccion contra la enfermedad atribuible a C. tefani se debe al desarrolle de
anticuerpos neulralizantes contra la toxina tetanica. Un nivel de antitoxina tetanica en suero por lo menos de
0,01 Ul/mi, medido con el ensayo de neutralizacién, se considera el minimo nivel de proteccion. Los niveles
de 1.0 Ul/mi se han asociado con una proteccion a larqo plazo.
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seralbgica o mediante cultivo, 0 una vinculacidn epidemiolégica con un caso confirmado). En el misky
estudio, la eficacia protectora contra fa enfermedad leve fue det 77,9%. _
No se han identificade los nivetes minimos de anticuerpos séricos contra los compenentes especificos de |
vactina contra ia tos ferina que otorgan proteccion contra el desarrollo de 1a tos ferina clinica. No obstante, =%
varios estudios han demostrado una correlacion entre la presencia de respuestas de anticuerpos séricos a

los componentes de la vacuna contra la los ferina y la proteccidn contra la enfermedad clinica. En un

estudio clinico controlado realizado en Suecia (estudio Suecia 11), se demostrd la eficacia de una vacuna

DTaP con una formulacién de antigenos pertusicos distinta que la utifizada en TRIACEL® para brindar una
proteccion de dos a {res veces mayor contra fa tos ferina con cualquier tipo de tos en comparatién con la

vacuna que conliene tres antigenos pertisicos. La diferencia observada respaida la funcién de las fimhrias

tipo 2 y 3 en la proteccién contra Ja colonizacion por B. pertussis y la enfermedad leve,

Duracién dei efecto

A fin de asegurar una proteccién 6ptima durante la nifiez, deben administrarse 4 dosis consecutivas a los 2,

4, By 15-18 meses de edad. Se raquiere un refuerzo con una vacuna que conlenga difieria, tétanos y tos

ferina acelular con vacuna antipoliomielitica entre los 4 y los 6 afios.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Dosis recomendada
Para la inmunizacion de rutina, se recomienda TRIACEL® en una serie de 4 dosis, con una monodosis de

0.5 mide TRIACEL® alos 2, 4, 6 v 15-18 meses de edad,

8i por algin motivo se demora esle calendario, se recomienda que se administren 3 dosns con un intervalo
de 2 meses entre cada una, seguidas por una cuarta dosis aproximadamente 6 a 12 meses después de Ila
tercera.

Siempre que sea faclible, debe utilizarse TRIACEL® en las 4 dosis de la serie de vacunacion, ya que no
existen datos clinicos que respalden el uso de TRIACEL® con ninguna otra vacuna combinada autorszada
que contenga tes ferina acelular en una secuencia mixia. |

Se recomienda gue fos lactantes prematuros con un estado clinico sea satisfactorio sean inmunizados coh
dosis completas de vacuna a la misma edad cronolbgica y siguiendo el mismo calendario que los Iaclames
nacidos a término, cualquiera haya sido su pesa al nacer.

No deben administrarse dosis fraccionarias {dosis < 0,5 ml). No se ha delerminado el efecto de las dosis
fraccionarias sobre la seguridad y la eficacia,

TRIACEL® no debe administrarse a las personas menores de 2 meses 0 mayores de 7 afios de edad. (Ver
seccién INDICACIONES Y USO CLINICQ).

Administracién
inspeccione la vacuna para detectar particulas extranas y/e decoloracidn antes de usarla. Si se observan

estas condiciones, no debe aplicarse &l producto,

Agite bien el vial hasta oblener una suspensién uniforme y turbia. Desinfecie el tapon det vial con un
germicida adecuado antes de extraer la dosis. No retire el tapon ni ef seflo metalico que lo sostiene en su
lugar.

Utitice una técnica aséplica. Use una jeringa y aguja estéiil separada o una unidad descartable estéril para
cada paciente individual a fin de evitar la transmision de enfermedades. Las agujas no deben volver a
taparse sino descartarse siguiendo los [ineamientos gue se aplican a residuos de riesgo biolégico.

Antes de la inyeccion, la plel def lugar de la inyeccién debe limpiarse con un germicida adecuado.
Administre el volumen total de 0,6 mi por via intramuscular (IM). En lactantes menores de 1 afo, ¢l sitio-
preferido para la inyeccion es el area anterolateral del musio, que constituye el musculo de mayor tamaia.
En nifios mayores, el misculo deitoides por lo general tiene tamafio suficiente para recibir la inyeccién.
Entregue af paciente un registro de inmunizacion personal permanente. Ademas, resulta fundamental que el
médico o la enfermera registren el historial de inmunizacidn en la historia ciinica permanente de cada
paciente. Esle registro administrativo permanente debera contener el nombre de la vacuna, la fecha de
administracidn, la dosis, el fabricants y el nlimero de lote.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad;

i
Sigulendo las recomendaciones nacionales, una reaccién de hipersensibitidad sistémica conocida o una 11
!

reaccién con riesgo de vida a cualquier componente de TRIACEL® tras una administracién previa de la
vacuna o de una vacuna gue contenga uno o mas de los mismos componentes son contfraindicaciones
para la vacunacion (Ver seccién COMPOSICION). Dada qus no se conace con certeza cual componente
de la vacuna podria ser responsable, no debe administrarse ninguno de los componentes. Como
alternaliva, estas personas pueden derivarse a un alergista para su evaluacian si se considera realizar
otras inmunizaciones,

Los siguientes eventos constituyen contraindicaciones para la administracidn de cualquier vacuna que
contenga tos ferina incluida TRIACEL®.

Encefalopatia {p. g|. coma, menor nivel de conciencia, convulsiones prolongadas) dentro de los 7 dias
siguientes a una dosis anterior de vacuna gue contenga tos ferina que no sea atribuible a otra causa

identificable.
Trastorno nsuroldgico progresivoe, inciuidos espasmos infantites, epilepsia no conlrolada, encefalopatia
progresiva, La vacuna antiperi(sica no debe administrarse a personas que presenten tales afecclones hasla
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locales referidos a la informacion que se suministrard al padre, fa madre o al tutor antes de la inmuniz
y a la importancia de completar la serie de inmunizacian,
Es fundamental preguntar al padre, la madre o al tutor sobre cualquier sintoma ylo signo de reaccion
adversa que pueda haberse manifestado lego de una dosis anterior de fa vacuna (Ver seccion
CONTRAINDICACIONES y REACCIONES ADVERSAS)

El nomero de dosis anteriores y el nivel de antifoxinas preexistentes influyen en fa tasa y la intensidad de
los eventos adversos en |as personas que reciban ef toxoide tetanico.

Se han informado casos de sincope (desmayo) tras la vacunacién con TRIACEL®, Deben implementarse
procedimientos para evitar lesiones por caidas y controlar las reacciones de sincops,

Al igual que con cualquier vacuna, es posible que TRIACEL® no proteja al 100% de las persanas
vacunadas.

Precauciones refacionadas con la_via de adminigtracién: No administrar TRIACEL® por Inyeccion
intravascular; asegurarse de gue fa aguja no peneltre un vaso sanguineo,

No deben utiizarse las vias de administracion intradérmica o subcuténea.

TRIACEL® no debe administrarse en las nalgas.

Enfermedad febril v aguda: Se recomienda posponer la vacunacién en casos de enfermedad febril o
aguda. No obstante, una enfermedad que presente fiebre en una intensidad baja por lo general ne
constituye un motivo para posponer la vacunacion, ‘
5i se produce alguno de los siguientes eventos dentro del periado especificado luego de fa administracion
de una vacuna de tos ferina de célula entera o de una vacuna gue contenga un componente de tos ferina
acelular, la decision de administrar TRIACEL® deberd basarse en una consideracion cuidadosa de los
beneficios potenciales y los posibles riesgos, :

- Temperatura z 40,5°C dentro de Ias 48 horas, no atribuible a ninguna otra causa identificable.

- Colapso o estado similar a un shock (episadio hipotdnico hiporreactivo) dentro de las 48 horas,

- Llanto persistente que dura 2 3 horas dentro de las 48 horas.

- Convulsiones con o sin fiebre en los 3 dias siguientes.

Aspectos_hematolédicos:
Dado que cualquier inyeccién intramuscular puede causar un hematoma en e lugar de la inyeccion en

personas que presentan un trastorno del sangrado, ¢como hemofilia o trombocitopenia, o en personas que
reciben terapia anticoagulante, no deben administrarse inyecciones intramuscuiares con TRIACEL® a tales
personas hasta que los beneficios potenciales compensen €l riesgo de la administracion, Si se toma Ia
decisién de administrar cualquier producto por inyeccién intframuscular a tales personas, debe hacerse con
cuidado, tomando medidas para evitar ef riesgo de que se forme un hematoma tras ta inyeccién.

Aspectos inmunoidqicos; : ,

Debe evaluarse ta posibilidad de que se manifiesten reacciones alérgicas en personas sensibles a los
componentes de la vacuna. Pueden producirse reaccinnes de hipersensibilidad luego de usar TRIACEL®
incluso en persenas que no tengan antecedentes de hipersensibilidad a los componentes del producio. Se
han informado casos de reacciones alérgicas o anafitaclicas luego de la administrarse preparados que
contienen toxoides diftérico y tetanico y/o antigenos antiperiusicos.

Debera estar disponible una solucidn de clorhidrato de epinefrina {(1:1000) v olros agentes adecuados para
su uso inmediato en caso de que se produzca una reaccion anafilaclica o de hipersensibilidad aguda. Los
profesionales de la salud deberdn estar familiarizados con las recomendaciones vigentes para el manejo
inicial de la anafilaxis en ambientes no hospitalarios, incluide el manejo adecuado de las vias aéreas. Para
ver instrucciones referidas al reconocimiento y tratamiento de las reacciones anafilacticas, consulte 1a
edicidn actual de ias Recomendaciones Nacionales de Vacunacion Argentina,

Es posible que las personas inmunocomprometidas (ya sea a ralfz de una enfermedad o de un tratarniento)
no obténgan la respuesta inmunitaria esperada. De ser posible, deberia evaluarse demorar la vacunacion
hasta que se complete el tratamiento inmunosupresor. No cbstanle, se recomienda vacunas a las personas
con inmunodeficiencia crénica, como una infeccion por VIH, ain cuando la respuesta inmunitaria pueda ser
limitada.

Aspactos neuroldagices;

Una revisién realizada por el instituto de Medicina (IOM) de EEUU, halld evidencias de una relacion causal
entre el foxoide tetdnico y la neuritis braquial y el sindrome de Guillain-Barré (GBS). Se recomienda gue si
se produjo el sindrome GBS dentro de las 8 semanas de administrarse una vacuna anlerior que contenia |
toxoide teténico, la decisidn de administrar TRIACEL® o cualquier vacuna que contenga toxoide tetanico .
deberd basarse en una evaluarse cuidadosa de los riesgos y beneficios polenciales. '
Se recomienda gue ios lactantes y nifos que presenten un rigsgo mayor de convulsiones que la poblacién
general reciban un antipirético adecuadoe (en la dosis recomendada en su informacién para prescripcian) en
el momento de |la administracién con una vacuna que contenga un componente de tos ferina acelular
{incluida TRIACEL®) y durante las siguientes 24 horas, a fin de reducir la posibilidad de fiebre tras ta
vacunacién.

En raras ocasiones pueden producirse episodios hipotdnicos hiporreactivos (HHE) tras la inmunizacion con
vacunas DTP que contienen tos ferina de célula entera, y con menor frecuencia adn tras vacunas DTP y DP
que coniignen tas ferina acelutar. Un antecedente de HHE no constituye una contraindicacidon para el uso
de vacunas de tos ferina acelular, pero se recomianda precaucion en eslos casos.

Embarazadas:

l.a vacuna no debe administrarse a mujeres embarazadas

Lactancia: .
I La vacuna no debe administrarse a mujeres en periodo de lactancia.




. ORIGINAL

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:
Interacciones entre la vacuna y otros medicamentos

Es posible que los tratamientos de inmunosupresion interfieran con el desarrolic de la respuesta inmunitaria
esperada. (Ver seccion ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.)

Administracién concomitante de vacunas

Al administrarse las vacunas inaclivadas y de virus vivo de uso mas extendido durante la misma visita de un
paciente se obtienen tasas de seroconversion y de reacciones adversas similares a las observadas cuando
las vacunas se administran por separado. Se recomienda que las vacunas administradas simultaneamente
se apliguen ufilizando jeringas distintas en,lugares separados. Se sugiere realizar la administracion
simultanea en parhicular cuando existe la preucupacidn de que la persona no vuelva para una vacunacion
posterior. Se incentiva la admmistracion simultdnea de vacunas infantiles como TRIACEL®, vacuna triple
viral, vacuna contia la varicela, vacuna neumocécica conjugada y vacuna contra la hepatitis B en nifios que
tengan la edad recomendada para recibir estas vacunas y jue no presenien contraindicaciones.

Puede ulilizarse TRIACEL® para reconstituir Act-HIB® (vacuna canjugada contra Haamophilus b
{conjugada con proteina tetanica)], lo cual permile administrar ambas vacunas et una Onica dosis.

REACCIONES ADVERSAS:
Reacciones adversas observadas en estudios clinicos

Bado que los estudios clinicos se llevan a cabe en condicianes que muy variables, fas tasas de reacciones
adversas observados en los estudios clinicos de una vacuna no pueden compararse en forma directa con
ias tasas oblenidas en los estudios clinicos de ofra vacuna, y es probable que no reflejen las tasas
observadas en la practica. No obstante, la informacion sobre reacciones adversas obtenida en los estudios
clinicos proporciona una base para identificar los eventos adversos que parecen estar relacionados con el
uso de la vacuna y eslimar las tasas aproamadas de tales eventos,

TRIACEL® se ha administrado de forma segura a mas de 4.000 nifios en estudios ciinicos £n estos
esfudios, de manera sislematica, las personas vacunadas con TRIACEL@ experimentaron iasas de
reacciones solicitadas an el fugar de la inyeccidn y slstémicas mas bajas que guienes recibieron vacunas de
tos ferina de célula entera. El tamafio y la frecuencia de las reacciones en el lugar de la inyeccidn aumentan
con el numero de dosis administradas. Si hier estas reucciones en el lugar de |a inyeecion pueden producis
una hinchazén en et lugar de la inyeccion de gran tamario, el dolor por lo general es limitado.

£n un estudic climico realizado en Canadd, 324 nifios recibieron TRIACEL® a los 2, 4, 8 y 18 meses de
edad. En otro estudio de Canada, 21 nifios recibieron TRIACEL® a los 4 a 6 afios de edad. Se ohservaron
ias siguientes tasas de reacciones:

Tabla 1: Frecuencia (%) de reacciones solicitadas seleccionadas observadas en nifos tras la
vacunacion con TRIACEL® dentro de las 48 horas a los 2, 4, 6 ¥ 18 meses de edad y dentra de los
28 dias a los 4 a 6 aios de edad

Reacciones soficitadas | 2 meses . "4 meses T 6 meses 1§ meses  4-6 aiios

N=324 N =322 ]‘ N =319 N =301 N=21
i

Ll A PSS

" Reacciones en el lugar de la inyeccion

Enrojecimiente [ 13,0 1200 220 359 195

: Hinchazon 4,3 ar T OTET T iR g 4B

" Sensibilidad T oo T 7.1 | 86 . 233 E 714

“Reacciones sistémicas | |

I Ficbre > 38°C 65 1 4T T8l w0 T 9

| Irritabifidad 37,6““——3@,—[?“ 360 34,6 % 190

Clamie T 7 a2 a2 0w

sommoienen 7T 0T | a0 T 0 26 | 28

i; Menor ingesta 150 | &1 97 15,6 14,3

* No solicitado

En el estudio realizado en nifios de 2 a 18 meses, se abservé una tendencia hacia mayores tasas de
enroiecimiento. hinchazdn vy sensibilidad leve iras la administracion de la cuarta dosis, pero sin un aumento
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En otrp estudio clinico realizado en Suecia en €l gue se compararon 3 vacunas de tos ferina acelular
vacuna DTP de celula entera, 20.745 lactantec recibierin una formulacion distinta (20 mog de PT, 20 i
de FHA, 3 mcg de PRN, 5 mcg de FIM) de TF;:ACEL@ alos 2, 4yBoalos2 5y 12 meses de edad. Las
tasas de eventos adversos fueron menores o comparables a las registradas en los otros grupos de vacuna
de tos ferina acelular y vacuna DTP de célula entera de} estudio. Las tasas de informes de fiebre >40.5°C y
convulsiones © sospeche de convulsiones fueron s*gmf‘ ;:a‘wameme mayores tras la vacuna DTR de céiuta
entera que fras las vacunas de tos ferina acelular. _as tasas de HHE fueron comparables, con 29
nofificaciones tras la administracion de TRIACEL®. No se informaron muertes ni casos de encefalitis o
encefalopatia aguda, infeccion bacleriana invasiva, espasmos infantiles o reacciones anafilacticas dentro de
fas 48 horas siguientes a le vacunacion.

Datos obtenidos de la experiencia posterior a |a comercializacién

Los siguientes eventos adversos adicionales se han informado espontaneamente durante el uso posterior a
la comercializacion de TRIAGEL® en todo el mundo. Como estos aventos se informan de manera voluntaria
en una poblacién de tamado incierto, no siempre es posible estimar con confiabilidad su frecuencia o
establecer una relacion causal con la exposicion a la vacuna. La decisidn de incluir estos eventos en la
informacion del producto se basa en uno o mas de los siguienies faclores: 1) gravedad de! evento, 2)
frecuencia con gue se informa o 3) contundencia de la relacidn causal con TRIACEL®.
Trastornos de la sangre y el sistema linfatico ‘

Linfadenopatia

Trastornos cardiacos

Cianosis ]

Trastornos gastrointestinalas .

Nausea, diarrea ¢ ¥

Trastornos generales y alteraciones en el higar de la.administracion

Reacciones en el lugar de la inyeccidn: dolor, rash, néduio, masa '
Se informaron reaccionas de gran tamafio en el lugar de la inyeccidn (> 50 mm) en nifos, las cuale{s
incluyen hinchazon extensa‘del miembro que puede exienderse desde el lugar de la inyeccién hasta mas
alta de una o de ambas articutaciones tras la administracién de TRIACEL®. Estas reacciones por jo general
comignzan dentro de 24 a 72 horas después de fa vacunacidn, se pueden asociar a la aparicion de eritema.
calor, sensibilidad o dolor en el lugar de la inyeccion y desaparecen de manera espontadnea dentro de 3a 5
dias. El riesgo parece estar relacionado con'el nimero de dosis anteriores de vacunas que conteniah
pertussis acelular, con un riesgo mayor tras la cuarta y quinda dosis.

Infecciones e infestaciones

Celulitis en el lugar de la inyeccion, celulitis, absceso en el lugar de la inyeccién

Trastornos del sistema inmunitario

Hipersensibilidad, reaccidn alérgica, reaccién anafildctica (edema, edema facial)

Prurito, rash generalizado y otros tipos de rash {eritematoso, macular, maculo-paputar}

Trastornos del sistema nervioso

Convulsiones: convulsion febril, convulsién tonico-cldnica (grand maf), convulsiones parciales

Episodio hipotdnico hiporreactivo, hipoionia, somnolencia, sincope,

Trastornos psiquiatricos

Gritos

Comunicacion de efectos adversos: A ¥

Es importanie notificar sospechas de reacciones adversas después de 1a autorizacion del medicamento.
Esto permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se fes pide a tos
profesicnales de ta salud reportar cualquier sospecha de. evenlos adversos,

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

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez.: (011) 4962-6666/2247 ‘
Hospital A. Posadas: (011) 4664-6648/ 4658-7777. '
Par consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanoft Pasteur — Servicio de Informacién sobre
Vacunaciones (S1V) al (011) 4732-5900 o al (011) 4732-5081.

PRESENTACIONES:
- Cajas can 1 6 & ampolias de dosis Gnica, |
- Cajas con 1 6 5 viales de dosis Unica

- Cajas con un vial de 5 mi de dosis maltipls.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar entre +2° y +8°C (en refrigerador). No congelar. Descartar el producto si fue expuesto a
congelacion. MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LAVISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL: No utilizar fuego de ta fecha ce vencimiento.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Safud
Certificadn N°: 47.593

Elaborado por: Lo
Sanofi Pasteur | td. :
1784 Rtanlas Avannia WWast
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Proyecto de “Informacién para el Pac

INFORMACION PARA EL PACIENTE

TRIACEL®
VACUNA ADSORB t)A DE COMPONENTES PERTUSSICOS ACELULARES, TOXOIDES DIFTERICO
Y TETANICO
Suspension inyeclable inframuscular

industria de origen: Canadiense Venta bajo receta

Importante: por favor lea esta informacidn para el Paciente.

Este documento es un resumen y no incluye toda la informacién sobre TRIACELS,

COMUNIQUESE CON SU MEDICO, ENFERMERO O FARMACEUTICO S1 TIENE ALGUNA PREGUNTA
SOBRE LA VACUNA.

LContenido de ia Informacion para el pac}*nte
1. COMPOSICION DE TRIACEL ¥
& Cuales son los ingredientes medicinales? .
4 Cuaies son fos ingredientes no delCinEﬂﬁSq
' 2. ACERCA DE ESTA VACUNA., . !
¢ Para qué se utiliza 1a vacuna? . |
& Qué hace la vacuna? '
sCuando no debe utilizarse?
LEn qué forma de dosificacion se presenta?
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.
INTERACCIONES CON ESTA VACUNA,
USO ADECUADO DE ESTA VACUNA,
Dosis habitual
Sobredosis
Olvido de una dosis
EFECTOS SECUNDARIOS Y QUE HACER S| SE PRODUCEN
LCOMO ALMACENAR LA VACUNA?
MAS INFORMACION SCBRE TRIACEL
INFORMACION EXCLUSIVA PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD

W

LR,

1. COMPOSICION DE TRIACEL

LCudles son los ingredientes medrcma!e 3;?
Cada dosis de 0,5 mi de TRIACEL® contiene: toxoide diftérico 230 Ul toxoide tetanico 240 Ul; perfussis
acelular [Toxoide periussico (PT} 10 meg, Hemaglvﬁnrna filamentosa (FHA) 5 meg, Fimbrias tipo 2 y 3
(FIM) & meg y Pertactina (PRN) 3 meg]

Esl

ACudles son los ingredientes no medicinales?
Fosfato de aluminic, 2-fenoxietanal y agua para inyectables. Se encuerdran presentes formaldehido y

glutaraldehido en cantidades minimas.

2. ACERCA DE ESTA VACUNA

Para qué se utiliza la vacuna;
TRIACEL® es una vacuna utilizada para prevenir las infecciones por difteria, tétanos (trismao) y tos ferina

{tos convuisa). Esia vacuna puede administrarse a nifios de 2 meses de edad o mayores. También puede
aplicarse como refuerzo a nifios de hasta 7 afios.

L.a mayoria de los nifios vacunados con TRIACEL® producen suficientes anticuerpos que los ayudan a
protegerse conira estas tres enfermedades. No cbslante, al igual que con todas ias vacunas, no pleds
garantizarse una proteccién del 100%

Qué hace la vacuna: ‘
TRIACEL® hace que el cuerpe produzca su propie proteccidn natural contra la difteria, el télanos vy lIa tos
ferina (los convuisa). L.uego de que su huq reciba 13 vacuna, su cuerpo comienza a general sustanciag
denominadas anticuerpos. Los antncuerpc 3 ayudar, a que el cuerpo combata la enfermedad. Si una
persona vacunada entra en contacio con a;guno de Ias gérmenes que causan estas enfermedades, por lo
general el cuerpo ya esta listo para destruirlo.

Cuando no debe utilizarse: W

s No administre TRIACEL® a un nifto que presente ;wle"g;a a cualguiera de los ingredientes de la vacuna,
o que haya manifestado una reaccion alérgica tras hai:er recibido una vacuna que conlenga ingredienies
similares.

« No administre TRIACEL® a una persona que haya experimentado un trastorno grave del sistema
nerviose dentro de los 7 dias siguienles a una vacunacion previa contra la tos ferina. En caso de
registrarse un trastorng progresive del sistema nenvicso o una epllepsia no controlada, podrd considerarse
ia vacunacion sdlo después de que se haya establecido un iratamlertio y estabilizado ta afeccién.

=n and farma Ao dacifirariAn eo nrocanta-
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+ Enfermedades del sistema inmunitario o administracién de un tratamiento médico que afecte el
sistema infmunitario. Puede ocurrir que la vacuna brinde a su hijo.un menot nivel de proleccion que a tas
personas con un sistema inmunitario sano. De ser posible, posponga la vacunacion hasta después delque
sut hijo haya completado el tratamiento.

« Trastorno del sangrado o administracidn de medicamentos anticoagulantes. Informe a la persona
que aplica la inyeccion sobre la afeccitn de su hijo. La inyeccion debe realizarse con cuidado para eitar
un sangrado excesivo. ;
+ Mayor riesgo de convulsiones que i poblacién general. Se le podrd administrar a su hijg un
medicamento para bajar la fiebre, i : -

+ Desmayo con una inyeccidn anterior. Es posible que se produzcan desmayos después de juna
vacunacion, Deberan lomarse las medidas adecuade s para evitar lesiones causadas por una calda.
* En los nifios nacidos muy prematuramente {a las 28 semanas de gestacion o antes) se pueden predocir
intervalos entre respiraciones mas largos de lo ronmal (apnea) durante 2-3 dias posteriores af. la
vacunacitn, Debido a que et beneficio de la vacunacidn es alto en estos grupos de nifios, la vacunagion
no se debe evitar ni demaorar.
» Si ha tenido sindrome de Guillain-Barré (peérdida temporaria de movimientos y sensibilidad) o neuritis
braquial (pérdida de movilidad, dotor y entumecimiento en el brazo y el hombro) después de la
administracion de una vacuna que contenga toxoide tetanico. En este caso su meédico evaluara la decision
de administrar TRIACEL® a su hijo.

4, INTERACCIONES CON ESTA VACUNA
TRIACEL® puede mezclarse con Act-HIB®. No mezcle TRIACEL® con olras vacunas o produtios
medicinales en la misma feringa. .
TRIACEL® puede ser administrada al mismo tiempoe que la vacuna triple viral, la vacuna contra varigela,
la vacuna antineumocbccica conjugada y la vacuna contra la hepatitis B, pero utilizando sitiog de
inyeccion separados,

5. USO ADECUADO DE ESTA VACUNA- .
Dosis habitual ‘ ﬁg Yo
Se recomienda una monodosis de 0.5 ml pfira la inrfiunizacion de rutinag de lactantes a los 2, 4, 6y 15-18
meses de edad y nifios hasta su 7° cumpleaios.
La vacunacidn debe aplicarse en un masculo, preferentemente en el muslo en el caso de nifios de hiasla
un afio de edad. En nifios mayores de un afio de edad, el hombro es el lugar preferide dado que si se
aplica en el muslo puede causar renguera por dolar rwscular.

Sobredosis
Ante la eventualidad de una sobredaosificacion, concurrir al Hospital més cercano o comunicarse con

Centros de Toxicologla de: .
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6668/2247
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/ 46568-7777.

Por consultas, comunicarse con el Deparamento Médico de Sanofi Pasteur — Servicio de Informacion
sobre Vacunaciones {81V} at (011) 4732-5900 o af (011) 4732-5081.

. Dlvido de una dosis :

Si se demora la inmunizacion por cualguier molivo, &l calendario recomendado es el siguiente:
’ 3 monodosis de 0,5 mi con 2 meses entre {5 dosis

> Una 4* dosis administrada de 6 a 12 meses después de la 3" dosis

0%

6. EFECTOS SECUNDARIOS Y QUE HACER S| SE PRODUCEN
Una vacuna, al igual gue cualquier medi‘;’samento, puede causar efectos secundarios. Las reacciones
comunes incluyen enrojecimiento, hinchaﬁén, sensibilidad o dolor en el lugar de la inysccion, fi ihre,
irritabilidad, flanto, somnolencia, menar fagesta. Yambién pueden manifestarse vémilos, languidez y
palidez, .

Otros efectos secundarios, que fueron informados erpontaneamente y cuya frecuencia es incierta son:
Trastornos de la sangre y el sistemna linfatico: Linfadenopatia

Trastornos cardiacos: Coloracion azulada de la piel (Cianosis)

Trastornos gastrointestinales; Nausea, diarrea

Trastornos generales v alteraciones en el lugar de administracién: Reacciones en el lugar de la inyeccidmn:
tolor, rash, nédulo, masa.
Tras la administracion de TRIACEL® a nifios, se informaron reaccicnes grandes en el lugar de la
inyeccion (> 50 mm), las cuales incluyen hinchazdn extensa del miembro que puede extenderse desde el
lugar de la-inyeccion hasta méas alld de una o de ambas articulaciones. Estas reacciones por lo gengral
comienzan deniro de 24 a 72 horas después de la vacunacidn, se pueden asociar a la aparicién] de
eritema, calor, sensibilidad o dolor en el lugar de la inyeccidn y se resusiven de manera espontéhea
dentro de 3 a 5 dias. El rlesgo parece estar relacionado con el ndmero de dosis previas de vacuna fjue
contenian un companente pertisico acelular, con un rigsgo mayor tras la cuanta y quinta dosis.
infecciones e infestaciones: Inflamacion en el sitic de inyeccion {celulitis), ceiulitis, abscesc en el lugat de
la inyeccion.
Trastornos del sistema inmune: Hipersensibilidad, reaccion atérgica, reaccién anafilaclica (edema, edama
facial).
oy :
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Esta no es una lista completa de los efectos secundarios. Si se producen efectos inesperados al recibir
TRIACEL®, comuniguese con su médico, enfermero o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos

8i su hijo/a experimenta cualquier tipo de- efecto adverso, consulle a su médico, farmacéutico o
enfermero, incluso si se frata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecio. Mediante
la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir & proporcionar mas informacion sohre la
seguridad de este medicamento,

7. COMO ALMACENAR LA VACUNA

Almacene la vacuna en refrigerador entre +2° y +8°C. No congelar. Descarte el producto si estuvo
expuesto a congelamiento.
No fo utilice luego de la fecha de vencimiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS.

8. MAS INFORMACION SOBRE TRIAGEL:

“Ante cualquier inconveniente con e producito el paéfeme puede llenar Ia ficha que estd en la Pégina Web
de la ANMAT. hitp://www.anmal.gov.ar/farmacovigilanicia/Notificar. asp o famar a ANMAT responde 0800-
333-1234" b |

Especialidad medicinal autorizada por ef Ministerio de Salud y Accién Social, '
Certificado N°: 47.503 '
Elaborado por Sanofi Pasteur Lid, \
Toronto, Ontario, Canada i

I

SANOFI PASTEUR S.A.

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

Direccién Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

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

ARG 06/2017
Fecha de ultima revisidn:
Aprobado por Disposicién N°

8. INFORMACION EXCLUSIVA PARA LPS PROFESIONALES DE LA SALUD

DESCRIPCION: -

TRIACEL® (vacuna adsorbida de toxoides diftérico y tetdnico, y tos ferina acelutar) es una suspensidn estéril.
uniforme, turbia, de color blanco a blanquecino de toxoites diftérico y tetdnico v vacuna de 10s ferina acelular
adsorbidos por separado en fosfato de aluminio y suspgnd:dos en agua para inyectables. La vacuna de fos
ferina acelular esta compuesta de 5 antigenos pertdsicos purificados (PT, FHA, PRN y FIM)

MODO DE ADMINISTRACION:

Inspeccione Ja vacuna para deteclar particulas extrafias y/o decoloracion antes de usarla, Si se observan esias
condicianes, no debe aplicarse el producteo, ’
Agite bien el vial hasta obtener una suspension uniforme y turbia,
Desinfecte el tapdn del vial con un germicida adecuado antes de extraer la dosis.
No retire el tapdn ni el selio metalico que lo sostiene en su ugar.
Utilice una técnica aséptica. Use una jeringa y aguja esteril separada o una unidad descartable estéril para cada
paciente individual & fin de evitar la transmisién de enfermedades. Las agujas no deben volver a taparse sinc
descartarse siguiendo los lineamientos que se aplican a residuos de riesgo bioldgico.
Antes de |a inyeccidn, la piel del lugar de Ja inyecclon debe limpiarse con un germicida adecuado. Administre e
volumen total de 0.5 ml por via intramuscutar {(IM}.
En lactantes menores de 1 afio, el sitio preferido para la inyeccidn es el dres anterolateral det musio, que
constituye el miscuio de mayor tamafio.
En nifos mayores, el misculo deltoides por lo general tiene tamafio suficiente para recibir [a inyeccion,
Entregue af paciente un registro de inmunizacidén personal permanente. Ademas, resulta fundamental gue el
médico o Ia enfermera registren el historia! de inmunizacién en la historia ¢linica permanente de cada paciente.
Este registro administrative permanente debdls contendr el nombre de ta vacuna, {a fecha de administracién, la
dosis, gl fabricante v el ndmero de lote. '

,‘: :'

L
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