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| INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

| NATURALEZATTIPO BLISTERS / TIRAS |

Nec se aplica.

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO |

Neo se aplica.

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION |

No se aplica.

| 3. FECHADE CADUCIDAD |

No se aplica.

| 4. NUMERO DE LOTE |

No se aplica.
[5. OTROS |
No se aplica.
-
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TINFORMACION MINiMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

| NATURALEZATIPO PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS ]

Jeringa precargada

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION |

VaxigripTetra

<Suspensidn inyectable>
<Vacuna antigripal {etravalente>
<Temporada> 20142015
M-8C

| 2. FORMADE ADMINISTRACION ]

Nuo 88 apilea,

[3. FECHADE CADUCIDAD IR

CAD {MM/AAAA}

| 4. NUMERO DE LOTE |

Lote {nimero}

| 5. CONTENIDO EN PESC, VOLUMEN O EN UNIDADES ]

0,5 ml .

[6. OTROS ]

No se aplica.

<..> Informacién opcional para las etiquetes multilingtes en caso de un problema de legibilidad.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Nombre del medicamento ‘
VaxigripTetra, suspensidn inyectable en Jeringa precargada
Vacuna antigripal tetravalente {(inactivada, de virus fraccionados)

Recuadre

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adiclonai, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacioén sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera
usted tener. La parte final de la seccitn 4 incluye informacion sobre coémo comunicar estos efectos
adversos,

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban esta vacuna porque
contiene informacién importante pama usted.

+ Conserve este prospecto, ya que pusde tener que wlver a leerlo.

o Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a.

e« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe darselo a otras
personas.

« Siusted o su hijo experimentan sfecios adversos, consulte a su médico, farmacéutico o
enfermerofa, incluso si se trata de posibles efectos adversos gue no aparecen en este prospecto.

Ver seccion 4.
Contenido del prespecto

Qué es VaxigripTetra suspensién inyectable en jeringa precargada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar VaxigripTetra, suspensidn inyectable en jeringa
precargada

Cémo usar VaxigripTetra, suspension inyectable en jeringa precargada

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vaxigrip Tetra, suspension inyectable en jeringa precargada

Contenldo del envase e informacién adicional

B —

o ov

1, QUE ES VAXIGRIPTETRA, suspension inyectable en jeringa precargada Y PARA
QUE SE UTILIZA

Vaxigrip Tetra 88 una vacuna. Esta vacuna ayuds a proteger 4 usted o su hijo contra la gtipe.

Vaxigrip Tetra debe usarse segun las recomendaciones oficiales.

Cuando una persona recibe VaxigrpTetra, el sistema Inmunitario (el sistema de las defensas
naturales del organismo) desarrolla su propla proteccidn (anticuerpos) contra la enfermedad. Ninguno
de los componentes de la vacuna puede provocar la gripe.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse répidamente y que esta causada por diferentes
cepas que pueden cambiar cada afio. Debido al posible cambic de las cepas que girculan cada afioy
de |a duracion de la proteccion prevista de la vacuna, §e recomianda vacunarse cada afio. El riesgo
mas alto de contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre octubre y marzo. $i usted o su hijo
no han sido vacunados en otofio, todavia es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su
hijo corren el riesgo de contraer |a gripe hasta esta estacién. Su médico podra aconsejarle sobre cudl
es &l mejor momento para que se vacune.

VaxigripTetra estd destinado a proteger a usted o a su hijo contra lag cuatro cepas del virus
contenidas en la vacuna, después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccion. Ademas, si usted o su hijo
estan expuestos justo antes o después de la vacunacion, usted o su hijo pueden todavia desarroliar la
enfermedad, ya que el periode de incubacién de la gripe es de varios dias.

La vacuna no protegera a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de gue algunos sintomas se
parezcan a los de la gripe.
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR VAXIGRIPTETRA,
suspension inyectable en jeringa precargada

Para asegurarse de que VaxigripTetra es adecuado para usted o su hijo, es importante que Indique a
su médico o farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo. St no
entiende algo, pida a su médico o farmacéutice que se lo explique.

No usa VaxigripTetra:

s Sj usted o su hijo son alérgicos:
o alos principios activos ©
o aalguno de los otros componentes de esta vacuna (incluidos en [a seccion 6), 0
o a cualquier compussto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbumina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinol-8,
+  Siusted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta 0 moderada, o una enfermedad aguda, ia
vacunacion debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertenciasy precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a antes de usar Vaxigrip Tetra.
Antes de la vacunacion, debe informar a su médico si usted o su hijo:

s sufrest Una respuesta inmure baja (nmunadeficlencia o toma de medicamentos gue afecten al
sistema Inmunitario),
¢ sufren trastomos de la coagulacion o tiene amoratamientos faciimente.

Su médico decidira si usted o su hijo deben reclbir la vacuna,

Se pueden producir desmayos (principalmente en los adolescentes) después, ¢ incluse antes, de
cuaiquier inyeccion con aguja. Por eso, informe a su medico o enfermero/a si usted o &u hijo se han

desmayado durants una inyeccion previa,

Al igual que todas las vacunas, VaxigripTetra puede no protegar com pletarmente a todas las personas
vacunadas,

Si, por cualquier razon, se le debe hacer a usted o su hijo un analisis de sangre en los pocos dias
siguientes a la vacunacién contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado
resuitados de andlisls positives falsos en algunos pacientes que habian sido vacunados
recientemente,

Nifcs
No se recomienda el usc de Vaxigrip Tetra en nifios menores de 3 afios de edad.
Uso de VaxigripTetra con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan tomando, han tomado recientemente o
pudieran tenar que tomar cualquler otra vacuna u cualguier otro medicamento.

- VaxigripTetra puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades
diferentes.
- Larespuesta inmunolégica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, como

corticosteroides, farmacos citotoxicos o radioterapia.
VaxigripTetra con alimentos, bebidas y alcohol
No se aplica.
Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su medico o farmacéutico antes de usar esta vacuna.

Su médico o farmacéutico sera capaz de decidir si debe recibir o no Vaxigrip Tetra.
Deportistas
No se aplica.

VexigripTetra — Product Information ES - French MA 11Aug2016







RA_1554908 - version 1.0

" Conduccién y uso de maquinas

Vaxigrip Tetra no tiene ningln efecto o solamente un efecto minimo sobre ta capacidad de conduclr o
de utilizar maquinas.

VaxigripTetra contiene potasio y sodio

Este medicamento contiens menos de 1 mmol de potasio (39 mg} vy de sodio (23 mg) por dosis, as
decir, practicamente no contiene potasio ni sodio.

3. COMO USAR VAXIGRIPTETRA, suspension inyectable en jeringa precargada
Posologia

Los adultos reciben una dosis de 0,5 mil.

Uso en los nifios

Los nifios de 3 a 17 afos de edad reciben una dosis de 0,5 ml,

Si su hijo tiene menos de 9 afios y no ha sido vacunado previamente contra la gripe, debe
administrarsele una segunda dosis de 0,5 ml después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Caomo se administra VaxigripTetra

Su médico o su enfermero/a le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccion en el
misculo o debajo de la piel.

Sl usa mas VaxigripTetra del que debe:
No se aplica.

Si olvidd usar VaxigripTetra:

No se apllca.

St interrumpe ei Llso de VaxigripTetra:
No se aplica.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este products, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas

Consulte INMEDIATAMENTE a un médico si usted o su hijo presentan:

« Reacciones alérgicas graves:

o que puedan provocar una urgencia médica con tensién bajs, respiracion rapida y supetficial,
ftmo cardiaco rapido y pulso lento, piel fria y himeda, vértigo que pueda causar desmayos
{chogue). Estos efectos adversos no se observaron coh VaxigripTetra, pero rara vez se han
informado con otras vacunas administradas para prevenir [2 gripe (pueden afectar a una de

cada 1.000 personas). .

o hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y et cuello, incluyendo la cara, labios, lengusa,
garganta o cualquier otra parte del cuempo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar
(&ngioedema).

« Reacciones alérgicas tales como reacciones cutaneas que pueden extenderse en todo el cuerpo
incluyendo picor, utticaria, erupeion, enrcjecimiento.

Estos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1.000 personas), excepto el
picor (prurito) que puede ser mas frecuente {puede afectar hasta una de cada 100 persanas).

Otros efectos adversos informados en adultos y personas mayores
uy frecuentes (que pueden afecta A8 na de cada 10 persenas

« Dolor de cabeza, doleres musculares (mialgia), malestar " golor en ei lugar de la inyeccion.

A
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" Erecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas)
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« Flebre @ escalofrios, reacciones en el lugar de la inyeccion: eniojecimiento, hinchazén,
endurecimiento (induracion),

t

¢ Sensacidn de vertigo (3), diarred, nauseas @ fatiga, reacciones en el lugar de ia inyeccion:
amoratamientos (equimosis), picor (prurite), calor

« Sofocos: observados en [as personas mayores dnicamente,

« Hinchazén de las glandutas del cuello, axilas o ingle (linfadenopatia): observada en los adultos
tinicamente.

COTecl

Raras (que pueden afectar hasta una de cada 1.000 personas)

« Anomalias en la percepcion del tacto, del dolor, del calor v el frio (parestesia), somnolencia,
aumento de |a sudaracién (hiperhidrosis}), fatiga o debilidad inhabitual (astenia), sindrome
pseudogripal

+ Dolores articulares (artralgia), incomodidad en el lugar de la inyeccién: observados en los adultos
Unicamente.

) Frecuentes an las personas mayores @ Paco frecuantes en las personas mayores  ©Raras en los adultos

" Raras on lag personas Mmayores

Otros efectos adversos informados en nifios de 3 a 17 afios de edad

Muy frecuentes (que pueden afectar a mas de una de cada 10 personas)

+  Dolor de cabeza, dolores muscutares (mialgia), malestar, escalofrios , reaccignes en el lugar de
la inyecclén: dolor, hinghazén, enrojecimiento ™, endurecimiento (induracion) )

cuant ue den afectar hasta una da 10 personas
« Fiebre, amoratamiento en el lugar de la inyecslén (equimosis).

+ Reducclon temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaguetas! un
numero bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sangrados axces/wos (frombocitapenia
transitoria); informada en un nifio de 3 afios de edad

o Gemidos, agltacion

¢ Sensacion de vértigo, diarrea, wmitos, dolor en la zona abdominal superior, dolores articulares
(artralgia), fatiga, calor en e! lugar de la inyeccion.

Paco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en tos niffos de 9.8 17 afios
de edad

s Diarrea, picores en el lugar de la inyeccion (prurite).
& Fregugntes en nifios de 9 & 17 afics de edad

£n los nifics de 3 a 8 afios de edad que recibieron 2 dosis, los efectos adversos fueron los mismos
después de la primera y después de la segunda dosis,

Los efectos adversos observados surgieron en general en los 3 dias siguientes a Ia vacunacién y
desaparecleron de forma espontanea de 1 a 3 dias después de su gparicion. Los efectos adverscs
observados fueron de intensidad leve.

Los efectos adversos fueron de manera general, menos frecuentes en las personas mayores que en
los adultos y nifios de 3 a 17 afios de edad.

Se Informaron los efectos adversos siguientes después de la administracion de Vaxigrip. Es posible
gue se presenten estos efectos adversos con Vaxigrip Tetra:

« dolor situado en la via nenviosa (neuralgia), convulsiones, trastomos neuroldgicos que pueden
provocar rigidez de nuca, confusion, adortmecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida
del equitibrio, pérdida de refiejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo {encefalomielitis, neuritis y
sindrome de Guillain-Barré)

e inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones cutaneas y en
casos Mmuy raros a problemas renales fransitorios.
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‘Comunicacién de efectos adversos

$i usted o su hijo experimentan cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacautico
o enfermero/a, incluso si se trata de posibles efectos adversos gue no aparecen en este prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion: "Agence
nationale de sécurté du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centras
Régionaux de Pharmacowvigilance - Site internet : www.ansm sante. fr."

Mediante |la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. CONSERVACION DE VAXIGRIPTETRA, suspensién inyectable en “jeringa
precargada

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en Ia etiqueta y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el ditimo dia del mes que se indica.

Conservar en refigerador (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior
para protegeria de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura, Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse da los envases y de los medicamentos que ya no neseslta. De esta forma, ayudara
& proteger el medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

Composicidn de VaxigripTefra

s Los principios activos son: virus de ta gripe (inactivado, fraccionade) de las cepas siguientes*:
AlCalifornia/7/2009 (H1N1)pdm09 - capa andloga (A/Califernia/7/2008, NYMC X-179A) ...,
o ey PP T, G .. 16 microgramos de HA**
AlTexas/50/2012 (H3N2) - cepa andloga (A/Texas/50/2012, NYMC X-223A) .o
..... et b ey et b e e R e s e e 1D MICTOGIAMOS de HA™
B/Massachusetts/2/2012 (lingje Yamagata) .o e 15 microgramos da HA*

B/Brisbane/60/2008 (lingje Viotora).....ccooiviie i 15 microgramos de HA**
Por dosis de 0,5 ml

* cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos

** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS {Organizacion Mundiat de la Salud) (en el
hemisferio norte) y la decision de la UE para la temporada 2014/2015.

+ Los demas componentes son: una solucién tamponada que contiene cloruro de sodio, cloruro de ‘
potasio, fosfato disédico dihidratado, fosfato monopotésico, cloruro de potasio y agua para
inyectables. ‘

Los compuestos como hueve (ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido y
octoxinol-9 pueden estar presentes en cantidades muy peguefias (ver seccion 2).
Qué es VaxigripTetra y contenido del envase

La vacuna, después de agitar suavemente, es un liquido opalescente, incoloro.

VaxlgripTetra es una suspensién inyectable que se presenta como jeringa precargada de 0,5 ml, cen
aguja acoplada o sin aguja, en caja de 1, 10 0 20.

Puede gue solamente estén comercializados aigunos tamafos de envases.
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Titular de la autorizacién de comercializacion

SANOFI PASTEUR
2 AVENUE PONT PASTEUR
~ 69007 LYON
FRANCIA
Distribuidor de la autorizacion de comercializacién

SANOFI PASTEUR MSD SNC
12 RUE JONAS SALK

69007 LYON

FRANCIA

Fabricante

SANOFI PASTEUR

2 AVENUE PONT PASTEUR

89007 LYON

FRANCIA

Nombre del madicamento en los Estados Miembros del Espacio Economico Europeo

No se aplica.

Fecha de la dltima revisién de este prospecto!
08/2016

Otros
No se aplica.

Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:

Al lgual que con todas |as vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratamisnto
médlco apropiado y vigitar al sujeto en caso de una reaccion anafilactica después de la administracion
ds la vacuna,

Se debe dejar que |a vacuna slcance la temperatura ambiente antes de usar,
Agitar antes de usar. Antes de administrar, verifique el contenido visualmente.
La vacuna no debe usarse si hay particulas extrafias en la suspension,

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe iny ectarse directamente en un vaso sanguineo.

Ver también ia seccién 3. Como usar VaxigripTetra.

VaxigripTetra — Froduct information ES ~ French MA 11Aug2016 25/25

ROXANAL- MON?
DIRECTORA AkciNca

APSOERA A
SAKOFI P‘D{iﬁ‘h%s_







Sanofi Pasteur Plan de administracién de riesgos

Vacuna antigripal tetravalente (virién fraccionado, inactivado)

Anexo 3. Autorizacién de comercializacién mundial por pais

(incluyendo EEA)

No se aplica.
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Sanofi Pasteur " Plan de administracion de riesgos

Vacuna antigripal tetravalente (virion fraccionado, inactivado)

Anexo 4. Resumen del programa de estudios clinicos en cursoy
terminados

Informacién confidencial/propietaria ‘
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