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

Otros efectos adversos informados en adultos y personas mayores:

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

¢ Daoler de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar (1, dolor en el lugar de inyeccion,
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 petsonas
o« Tiebre (2), escalofrios, reacciones en el lugar de la inyeccidn: enrojecimiento, hinchazén, endurecimiento
{induracion),
co frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas

s Sensaclon de vértigo (), diatren, nduseas (1), fatiga, reacciones en el lugar de la inyeccién:
amoratamientos (equimosis), picor (prurito), calor,
+  Sofocos: observados en personas mayores tnicamente.

s Anomalfas en la percepci6n del tacto, dei dolor, del calot y el frio (parestesia), somnolencla,aumento de
la sudotacién (hiperhidrosis), fatiga o debilidad inhabitual (astenia), sindrome pseudogripal

s Dolores articulares (attralgia), incomodidad en el lugat de la Inyeccidn: observados en los adultos
tinfcamente,

(1) Freguentes &n jas persbnas mayores (2} Poso fresuentes en las personas mayéres {3) Raras én log adlltos

(4} Raras &n Jas personas mayores

Otros efectos adversos informados en nifios de 3 a17 afios de edad:
Muy frecuentes (que pueden afectar a més de una de cada 10 personas)

s  Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar, escalofrios (5), reacciones en el lugar de la
inyeccién: dolor, hinchazén, enrojecimiento (5), endurecimiento (induracién) (s},

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas)

s  Fiebre, amoratamiento en el lugar de la inyeccién (equimosts).

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los nifios de 3 a 8 afios de edad

¢ Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaguetas: un nitmero
bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria):
informada en un nifio dé 3 afios de edad,

*  Gemidos, agitacion, _

»  Sensacidn de vértigo, diarrea, vomitos, dolor en la zona abdominal superior, dolores articulares
(artralgia), fatiga, calor en el lugar de la inyeccién.

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en 1o nifios de 9 a 17 afigs de edad

+  Diarrea, picores en el lugar de la inyeccién (prurito).
{(5) Fracuentas en nifos de ¢ a 17 afios de edad

En los nifios 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 la vacunacion y
desaparecieron de forma espontanea de 1 a 3 dias después de su aparicidn. Los efectos adversos obsetvados
fueron de intensidad leve,

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

Se informaron los efectos adversos siguientes después de la administracién de la vacuna antigripal trivalente
de Sanofi Pasteur. Es posible gue se presenten estos efectos adversos con ISTIVACA:

s dolor sttuado en la via nerviosa (neuralgia), convulsiones, trastornos neuroldgicos que pueden provoear
tigidez de nitca; confusidn, adormecimiento, dolor v debilidad en los miembros, pérdida del equitibrio;
pérdida de reflejos, pardlisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis y sindrome de
Guillain-Barré).

¢ inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede provocar erupciones cutdneas ¥ en cagos muy
taros problemas renales transitorios.

Comunicaclén de efectos adversos:
5i usted o su hijo experimentan cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o
enfertmero/a, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no apareten en este prospecto,

Hs importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento. Esto
permite el monitoreo continuo de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los
profesionales de Ja salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos,

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puade contribuir a proporcionar mds informacion sobre
la saguridad de los medicamentos. -~
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5. CONSERVACION DE ISTIVAC4
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la ctiqueta y en el estuche. La fechd
de caducidad es el titimo dia del mes que se indica. '

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

Los medicamentos no se deben titar por los desagiies ni a la basura, Pregunte al profesional como deshacerse
de los envases ¥ de los medicamentos que ya no hecesita, De esta fottha ayudard & proteger al medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de ISTIVACS

Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas

siguientes*:

A/ (HIND s 15 meg HA*

A/ (HBND)weriireessisness 15 mecg HA™

B/ (linaje Yamagata).... 15 mcg HA™

B/ (linaje Victoria) ... 15 meg HA*

*Choltivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos
*Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Saiud) (en el
Hemisferio Sur) pata temporada actual.

Los demds componentes son: una solucion tamponada que contiene cloruto de sodio, fosfato disodico
dihidtatado, fosfato monopotasico, cloruro de potasio y agua para inyactables,

Los compuestos como huevo (ovoalbmina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido y octoxinol-9,
pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver la Seccién 2).
Qué es ISTIVACS y contenido del envaset

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

ISTIVACA es una suspensién inyectable que se presenta como jeringa prellenada de 0,5 ml con aguja
acoplada o sin aguja, en cajas de 1,10 6 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Esta informacion est4 destinada tinicamente a profesionales del sector sanitario,

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratamiento médico
apropiado y vigilar al sujeto en caso de una reaccién anafildctica después de la administracion de la vacuna.

Se debe dejar que la vacuna alcance 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 inyectarse ditectamente en un vaso sanguineo.

Ver también la seccién 3, ;(COMO USAR ISTIVACA?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en la Pdging Web de la
ANMAT: http.//‘wzmv.anmat.gov.ar/farmacovigiluncin/l\lofiﬁmr.asp o Uamar o ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

MISTIVACA se encuenira incluido dentro de un Plan de Gestibn de Riesgo {conjunto de actividades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”.

Elaborada en Francia por:
SANOTFI PASTEUR S.A.
Parc Industriel d’Incarville - 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard industriel Zone Industrielle - 76580 - LE TRAIT - FRANCIA

Importado por

SANOFI PASTEUR 8.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Alres

Direccién Téenica: Dra Roxana MONTEMILONE - Farmacéuttica

Calle 8 N° 703 (esqutina 8) ~ (1629) = Parque Industrial Pilar = Provincla de Buenos Aires

ARG 11/2016
Fecha de ultima revisidn: 0
Aprobado pot Disposiciént N
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Proyvecto de Informacion para el Pac

INFORMACION PARA EL PACIENTE

ISTIVAC4
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE (INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOES)

Temporada actual
Buspension inyectable en jeringa prellenada
. Via Inttamuscular o Subcutdnea
Industria de origen: Francesa Venta bajo receta

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

» Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

* Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe darselo a vtras personas,

» Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a, incluso
si se trata de posibles efectos adversos gue no aparecen en este prospecto, Ver la seccién 4,

Contenido de este prospecto )
1. ;QUE ES ISTIVAC4 Y PARA QUE SE UTILIZA?

2, ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC4?
3. ;COMO USAR ISTIVAC4?

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS.

5, CONSERVACION DE ISTIVAC4

6. CONTENIDO DEL ENVASE B INFORMACION ADICIONAL

1 ;QUE ES ISTIVACL Y PARA QUE SE UTILIZA?

ISTIVAC4 es una vacuna, Esta vacuna ayuda a proteger a usted o su hijo contra la gripe.

ISTIVACS debe usarse segtint las recomendaciones oficlales.

Cuando una persona rectbe In vacuna ISTIVACA el sistema irununitario (el slstema de las defensas taturales
del organismo) desarrolla su propia proteccion (antlcuerpos) contra la enfermedad. Ninguno de los
componentes de la vacuna puede provocat la gripe.

La gripe es una enfermedad que puede propagarse rdpidaments y que estd causada por diferentes cepes de
virus que pueden cambiar cada afio. Debido al posible cambio de las cepas que citculan cada afio y de la
duracién de la proteccién prevista de la vacuna, se recomienda vacunatse cada afio, El riesgo mds alto de
contraer la gripe es durante los meses mas frios, entre abril y septiembre. Si 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 la gripe hasta esta estacién. Su médico podré aconsejarle sobre cudl es el mejor momento para que se
vacune,

ISTIVAC4 ests destinada a proteger a usted o a su hijo contra las cuatro cepas del virus contenidas en la
vacuna después de unas 2 o 3 semanas de la inyeccion. Ademas, si usted o su hijo estdn expuestos justo antes
o después de la vacunacién, usted o suhijo pueden todavia desarrollar la enfermedad, ya que el periodo de
incubacion de la gripe es de varios dias,

La vacuna no protegerd a usted o & su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan
& los de la gripe.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC4?

Para asegurarse de que ISTIVAC4 es adecuado para usted o su hijo, es importante que indigue a su médico o
farmacéutico si alguno de los puntos siguientes es aplicable a usted o su hijo. 5i no entiende algo, pida a su
médico o farmacéutico que se lo explique.

No use ISTIVAC4:

+  Siusted o su hijo son alérgicos:
—  alos principios actives o :
~ aalguna de los otros componentes de esta vacuna (incluidos en la seccién 6), o
-~ & cualquier compuesto que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinol-9.
» Si usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta 0 moderada, o una enfermedad aguda, la
vacunacién debe posponerse hasta que se hayan recuperado.

Advertencias y precauciones:
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero/a antes de usar ISTIVAC4.

Antes de la vacunacién, debe informat a su médico si usted o su hijos

s gufren una respuesta inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medlcamentos que afecten al aistetna
Inmutnitatio),

s sufren trastornos de la coagulacién o Hene amoratamientos facilmente.

Su médico decidira si usted o su hijo deben recibit la vactina.

ISTIVACA - Informacién para el Paclente ARG 11/2016 « Pdgina 1 de 4
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Se pueden producir desmayos (principalmente en los adolescentes) después, o incluso antes, de cu og}@“,i{
inyeccién con aguja. Por eso, informe a su médico o enfermero/a si usted o su hijo se han desmayado difig : 5
una inyeccidn previa. =

Al igual que todas las vacunas, ISTIVAC4 puede no proteger completamente a todas las personas vacunadas.
Si, por cualquier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un andlisis de sangre en los pocos dias siguientes a
la vacunacién contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observade resultados de andlisis
positivos falsos en algunos pacientes que habian side vacunados recientemente.

Nifios:

No se recomienda el uso de ISTIVAC4 en nifios menores de 3 afios de edad.

Uso de ISTIVAC4 con otros medicamentos:

Informe a st médico o farmacéutico si usted o su hijo estdn tomando, han tomado recientemente o pudieran
tener que tomar cualquier otra vacuna o cualquier otro medicamento.

» ISTIVACY puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero en extremidades diferentes.
» La respuesta inmunolégica puede disminuir en caso de tratamientos inmunosupresores, como
corticosteroides, fArmacos citotdxicos o radioterapia. '
Embarazoy lactancia:

Si estd embarazada o en pericdo de lactancia, cree que podria estar embarazada o Hene intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar esta vacuna,

Su médico o farmacéutico serd capaz de decidir si debe reciblr o no ISTIVAC4

Conducetén y 180 de maquinas;
ISTIVAC4 no tiene ningtin efecto o solamente un efecto minime sobte la capacidad de conducir o de utliizar
tmdquitias,

ISTIVACH contiene potasio y sodio:

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potesio (39 mg) v de sodio (23 mg) por dosis, es daci,
practicamente no contiene potasio nd sodia,

3, ;COMO USAR ISTIVAC4?

Posologia:

Log adultos reciben una dosis de 0,5 ml

Liss en log nifios
Los nifics de 3 a 17 afios de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

5t sut 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, '

Cémio se administra ISTIVACL

Su médico o su enfermero/a le administrard la dosis recomendada de vacuna con una inyeccién eu el
miisculo o debajo de la piel.

81 usa mis ISTIVACY del que debe:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con 1os
Centros de Toxicologia de:

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

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteuy - Servicio de Informacion
sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5900 ¢ (011) 4732-5081

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Al igual que todos [os medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas fas
personas los sufran,

Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a un médico s usted o su hijo presentan:

+  Reacciones alérgicas graves:

- que puedan provocar una urgeticia médica con tenslén baje, respiracion répida v superficial,
titto cardiaco répido y pulso lento, plel frfa y hiitmeds, vértigo que preda causar desidyos
(choque). Estos efectos adversos ne se observaron con ISTIVACH, pefo rara vez se han
infotmado con otras vacunas admirdstradas para prevenir la gripe (puede afectar a 1 de cada
1.000 personas),

~  hinchazén situada muy s menudo en la cabeza y el cuello, incluyendo la care, labios, lengua,
garganta o cualquier ofra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para gar o respirat

{angioedema).

i
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que puede ser més frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas),

Otros efectos adversos informados en adultos ¥ personas mayores:

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

»  Dolor de cabeza, dolores musculares (imialgia), malestar (1), dolor en el lugar de inyeccian.
Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas
s  Fiebre (%), escalofrivs, reacciones en el lugar de la inyeccién: enrojecimiento, hinchazén, endurecimients
(induraci6n),
oco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 190 personas
¢ Sensacion de vértigo (@), diarres, néduseas (4), fatiga, reacciones en el lugar de la inyeccidn:
ainoratamientos (equimosis), picor (prurito), calor.

+  Sofocos: observados en personas mayores tinicamente.
«  Hinchazén de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfadenopatia): observada en los adultos tinicamente,

Raras (que pueden afectar hasta tna de cada 1,000 personas

s Anomalfas en la percepcion del tacto, del dolor, del calor y el frio (parestesia), somnolencia,aumento de
la sudotacién (hiperhidrosis), fatiga o debilidad inhabitual (astenia), sindrome pseudogripal

¢ Dolores articulares (artralgla), incomodidad en e lugar de la inyeccién: abservados en los aduitos
fnicamerte.

(1) Frecuentas en las personas mayores {2) Poce frecuentes en las porsonas mayoras (3) Raras en (05 adultog
{4) Raras en las personas mayores

¢ Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar, escalofrios (5), reacciones en el lugar de la
inyeccién: dolor, hinchazén, entojecimiento (3), endurecimiento (induracion) ).

s Figbre, amoratamiento en el lugar de la inyeccion (equimosis).

Porg frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los nifios de 3 s 8 afios de edad

»  Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementos de la sangre llamados plaquetas: un nimero
bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (trombocitopenia transitoria):
irformada en un nifio de 3 aftos de edad.

¢ Gemidos, agitacion,

s Sensacién de vértgo, diarrea, vomitos, dolor en la zona abdominal superior, dolores articulares
{artralgia), fatiga, calor en el lugar de la inyeccion.

Poco frecuentes {que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los nifios de 9 a 17 afios de eded

»  Diarrea, picores en el lugar de la inyeceién (prurito).
(8 Frecusntes en nifos de 8 a 17 afios de edad

En los nifios de 3 a § 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 la vacunacién y
desaparecieron de forma espontinea de 1 a 3 dias después de su aparicién. Los efectos adversos observados
fueron de intensidad leve,

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

Se informaron los efectos adversos siguientes después de la administracién de la vacuna antigripal trivalente
de Sanofi Pasteur. Es posible que se presenten estos efectos adversos con ISTIVAC4:

s dolor situado en la via nerviosa (neuralgia), convulsiones, trastornos neurolégicos que pueden provocar
rigidez de nuca, confusién, adormecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida del equilibrio,
pérdida de reflejos, pardlisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis y sindrome de
Guillain-Barré).

v inflamacién de los vasos sanguineos {vasculitis) que puede provocar erupciones cutdneas y en casos muy
raros problemas renales transitorios.

Comunicacién de efectos adversos:

5 usted o su hijo expetimentan cualquier tipo de efecto advers, consulte a su médico, farmacéutico o
ettfermerd/ 4, ficluso si se trata de posibles efectos adversos que rio apatecsn en este prospecto,

Es importante notificar sospechas de reaceioties adversas después de la autorizacion del medicamento. Esto
permite ¢l monitoreo continuo de la relacién beneficio/riesgo del medicamento, Se les pide u los
profesionales de la salud reportat cualquier sospechn de eventos adversos.

Mediante la comuticacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporeionar mas informaclon sobie
la seguridad de los medicamentos, 4|' K
HONANA MONREMILONE
BiRECTERA TRACNIGA
APGHERA 5
SANOF| ABTELHS. 4
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5. CONSERVACION DE ISTIVACY
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el estuche. La fe
de caducidad es el ¢itimo dia del mes que se indica. '

Conservar en refrigeracdor (entre +2°C y +8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior
pata protegerla de la uz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura, Pregunte al profesional como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger al medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicién de ISTIVACY

Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas

siguientes*: ‘
A/ HINT i, 15 meg HA*
A/ HINZ) o, 15 meg HA*

B/ (linaje Yamagata).... 15 meg HA**

B/ (linaje Victoria) ....... 15 meg HA*

*Cultivadas en huevos fertilizados de gailinas provenientes de lotes sanos
*Hemagiutinina

Esta vacuha cumple cont las tecomendaciones de la OMS (Organizacion Mundial de la Selud) (en el
Hemisferio Sur) para temporada actual.

Los demds componentes son: una solucion tamponada que contlene cloruro de sodio, fosfate disédico
dihidratado, fosfato monopotdsice, clorure de potasio y agua para inyectables.

Los compuestos como huevo (ovoalbiiming, protefnas de pollo), nesmicing, formaldehide y oetexinel-d,
pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver la Seccion 2),

Qué es ISTIVACL ¥ contenido del envase:

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

ISTIVACS es una suspensién inyectable que se presenta como jeringa prellenada de 0,5 ml con aguja
acoplada o sin aguja, en cajas de 1, 10 6 20.

Puede que solamente estén comerctalizados alguncs tamafios de envases,

Esta informacion estd destinada @inicamente a profesionales del sector sanitario,

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratemiento médico
apropiado y vigilar al sujeto en caso de una reaccién anafiléetica después de la admirndstracién de la vacuna,

Se debe dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente antes de usar.
Apgitar 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 inyectarse directamente en un vaso sanguineo,

Ver también la seccion 3, ; COMO USAR ISTTVAC4?

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esié en lo Pégina Web de la
ANMAT: http;/furuw.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar n ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministetio de Salud
CERTIFICADO N°®

"ISTIVACY se encuenira incluido dentro de un Plan de Gestidn de Rissgo (comjunto de actividades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar riesgos relacionados con productos medicinales)”,

Elabarada en Francia por:
SANOFI PASTEUR S.A. :
Parc Industriel d'Incarville ~ 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard industriel Zone Industrielle - 76580 = LE TRAIT =~ FRANCIA

Importado por

SANOFI PASTEUR 8.A,

Cuyo 3532 (1840) Martinez - Provincla de Buenos Aires

Direccion Téenica: Dra Roxaha MONTEMILONE - Fartiacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) = (1629) - Parque Industrial Pilar ~ Provincia de Buenos Alres
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Proyecto de Informacién para el Pae :

ISTIVAC4
VACUNA ANTIGRIPAL TETRAVALENTE {(INACTIVADA, DE VIRUS FRACCIONADOS)

Tempaorada actual
Suspension inyectable en jeringa prellenada
. Via Intramuscular o Subcutdnea
Industria de otigen: Francesa Venta bajo receta

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

* Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leetlo.

¢ 5i tiene alguna duda, consulte a sy médico, farmacéutico o enfermero/a.

* Este medicamento se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dérselo a otras personas,

* Si usted o su hijo experimentan efectos adversos, consulte a su medico, farmacéutico o enfermero /&, incluse
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto, Ver la seccidn 4,

Contenido de este prospecto

1. ;QUE ES ISTIVAC4 Y PARA QUE SE UTILIZA?

2, JQUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVACA?
3. ;COMO USAR ISTIVAC4?

4, POSIBLES EFEC'TOS ADVERSOS

5. CONSERVACION DE ISTIVACY

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

1¢QUEES ISTIVAC4 Y PARA QUE SE UTILIZA?
ISTIVAC4 es una vacuna, Esta vacuna ayuda a proteger a usted o sut hijo contra la gripe,
ISTIVAC4 debe usarse segtin las recomendaciones oficiales,

Cuando una persona recibe la vacuna ISTIVACY el sistema inmunitario (el sistema de las defensas naturales
del organismo) desarrolla su propia proteccién (anticuerpos) contra la enfermedad, Ninguno de los
tomponentes de la vacuna puede provocar la gtipe,

La gtipe es una enfermedad que puede propagarse rapidamente y que estd causada pet diferentes cepas de
virus que puedeti cambiar eada afio. Debido al posible cambio de ias cepas que circulen cada afi y de la
duracién de la proteccién prevista de la vacuna, se recomienda vacunarse cada afio. El tiesgo mas alto de
contraer la gripe es durante los meses méas frios, ettre abril y septembre, 51 usted o su hijo ne han side
vacunados en otofio, todavia es posible hacerlo hasta la primavera, ya que usted o su hijo cotren el ries go de
contraer la gripe hasta esta estacién, Su médico podré aconsejarle sobre cual es el mejor momento para que se
vacune,

ISTIVACA estd destinada a proteger a usted o a su hijo contra las cuatro cepas del virus contenidas en la
vatuna después de unas 2 o 3 semanas de Ia intyeccitn. Ademas, st usted o st hijo estén exptiestos justo antes
o después de la vacunacién, usted o su hijo pueden todavia desarrollar Ia enfermedad, ya que el periode de
incubacion de la gripe es de varios dias.

La vacuna no proteger4 a usted o a su hijo contra los resfriados a pesar de que algunos sintomas se parezcan
& los de la gripe.

2. ;QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A USAR ISTIVAC4?

Para asegurarse de que ISTIVACA es adecuado pate 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, $i 110 entiende algo, pida a su
médico o farmacéutico que se lo explique,

No use ISTIVACY:

*  Siusted o su hijo son alérgicos:
- alos principios activos o
~ aalguno de los otros componentes de esta vacuna (incluidos en la seccién 6), o
— acualquier compueste que pudiera estar presente en cantidades muy pequefias, como huevo
{ovoalbdmina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido octoxinol-9,
* S usted o su hijo sufren una enfermedad con fiebre alta o modetada, o una enfermedad aguda, la
vacunacién debe posponerse hasta que se hayan recuperado,

Advertencias y precauclones:
Consulte & su meédice, farmacéutics o enfermero/a antes de usar 1ISTIVACA,

Antes de la vacunacién, debe informar a su médico si usted o su hifo:
*  suften una respuests inmune baja (inmunodeficiencia o toma de medicamentos que afecten al sistema
irmunitario),

*  sufren trastornos de la coagulacién o Hene amoratamientos fdcilmente, "“‘\\
Su médico decidird si usted o su hijo deben recibir fa vacuna. ( P
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fasi

Se pueden producir desmayos (principalmente en los adolescentes) después, o incluso antes, de culjgaier "/,
inyeccién con aguja, Por eso, infortne a su médico o enfermero/a si usted o su hijo se han desmayado d fﬁgeb? o

una inyeccién previa, S

Aligual que todas [as vacunas, ISTIVACY puede no proteger completamente a todas las personas vacunadae.

Si, por cualquier razén, se le debe hacer a usted o su hijo un andlisis de sangre en los pocos dias siguientes a
la vacunacién contra la gripe, informe a su médico. En efecto, se han observado resultacos de andlisis
positivos falsos en algunos pacientes que habfan sido vacunados recientemente,

Nifios:

No se recomienda el uso de ISTIVAC4 en nifios menores de 3 afios de edad.

Uso de ISTIVA(C4 con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estdn tomando, han tomado recientemente o pudieran
tener que tomar cualquier otra vacuna o cualquier otro medicamento.

* ISTIVAC4 puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas pero enl extremidades diferentes,
¢ La tespuesta inmunolégica puede disminuir en case de tratamientos inthunosupreseres, como
corticosteroides, fArmacos citot6xicos o radioterapia.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o Hene intencién de
quedatse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de usar esta vacuna,

Su médico o farmacéution serd capaz de decidir si debe recibir o no ISTIVACY,

Conduecion y uso de maquinas;

ISTIVACA no tiene ningtn efecto o solamente un efecto minimo sobre la capacidad de conducir o de utilizar
méquinas,

ISTIVACA contiene potasio y sodio:

Este medicamento contiene menos de 1 mumel de potasio (39 mg) y de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
précticamente no contiene potasio ni sodio,

3. ;COMO USAR ISTIVACA?
Posologfa:
Los adultos reciben una dosis de 0,5 ml.

Lise en los nifios
Los nifios de 3 a 17 afios de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

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

Cémo se administra ISTIVACS:

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

S8i usa més ISTIVAC4 del que debe:

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano ¢ comunicarse con jos
Centiros de Toxicologia de:

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

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

Por consultas, puede comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur - Servicio de Informacién
sobre Vacunaciones (SIV) - (011) 4732-5500 6 (011} 4732-5081

5i tiene cualquier otra duda sobre el uso del producto, pregunte a su médico o farmacéutico,

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Reacciones alérgicas
Consulte INMEDIATAMENTE a un médicg si usted o su hijo presentan:

»  Reacciones alérgicas graves:
~  que puedan provocar une urgencia médica con tension baja, tespitacion sépida y superficial,
titmo cardiaco répido y pulso lento, piel frin y hiimeda, vértigo que pueda causar desmayos
{choque), Hetos efectos adversos tio se observaron con ISTIVACH, perc rara ves se¢ han
informado con otras vacinas administradas para prevenir la gripe (puede afectar a 1 de cada
1.000 personas),
~  hinchazén situada muy a menudo en la cabeza y el cuelio, incluyendo fa cars, labios, lengua,
garganta o cualquier otra parte del cuerpo que pueda provocar dificultad para tragar o respirar
{(angivedema). \\
i
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¢ Reacciones alérgicas tales como reacciones cutdneas que pueden extenderse en todo .el.c
incluyendoe picor, urticaria, erupcién, enrojecimiento.

Lstos efectos adversos son raros (pueden afectar hasta una de cada 1.000 perscnas), excepto el picor (pruritf=
que puede ser més frecuente (puede afectar hasta una de cada 100 personas).

.

Otros efectos adversos informados en adultos y personas mayores:

Muy frecuentes (que pueden afectar a mds de una de cada 10 personas)
s Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar (1), dolor en el lugar de inyeccién.

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas)

s Fiebre (2}, escalefrios, reacciones en el lugar de la inyeccidn; enrofecimients, hinchazén, endurecimierito
(induraciony.

Poco frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 100 personas)

o Gensacién de vértigo (3), diarrea, nduseas (1), fatiga, reacciones en el lugar de la inyeccion
amoratamientos (equimosis), picor (prurito), calor.

»  Sofocos: observados en personas mayotes (hicamente.

¢ Hinchazon de los ganglios del cuello, axila o ingle (linfadenopatia): observada en los adultos tnicamente.

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

+  Anomalias en la percepcitn del tacto, del dolor, del calor y el frio {parestesia), somnolencia,aumento de
la sudoracién (Wperhidrosis), fatiga o debilidad inhabitual (astenia), sindrome pseudogripal

¢ Doleres articulares (artralgia), incomodidad en el lugar de la inyeccién: observados en los adultos
Gnicamente.

(1} Frecuentes en las personas mayores {2) Poco frecuentes en las personas mayores {3) Raras e los adultos
(4) Raras en las personas mayores

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

Muy frecuentes (que pueden afectar a més de una de cada 10 petsonas)

* Dolor de cabeza, dolores musculares (mialgia), malestar, escalofrios (5), reacciones en el lugar de la
inyeccién: dolor, hinchazén, enrojecinmdento (), endurecimiento (induracién) ). -

Frecuentes (que pueden afectar hasta una de cada 10 personas)

¢ TFiebre, amoratamiento en el lugar de la invecciéon (equimosis).

Poco frecuentes {gue pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en los nifios de 3 a 8 afios de edad

¢ Reduccién temporal en la cantidad de algunos elementes de la sangre llamados plaquetas: un mimero
bajo de ellas puede provocar amoratamientos o sangrados excesivos (frombocitopenia transitoria):
informada en un nifio de 3 afios de edad.

¢ Gemidos, agitacidn,

o Sensacién de vértigo, diarres, vémitos, dolor en la zona abdominal superior, dolores articulares
(artralgia), fatiga, calor en el lugar de la inyeccion,

Poco frecuentes {que pueden afectar hasta una de cada 100 personas) en log nifios de 8 a 17 afios de edad

»  Diarrea, picores en el lugar de la inyeccidn (prurito),
(5) Frecuentes en nifios de 9 a 17 afies de edad

En los nifios 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 sigulentes a la vacunacion y
desaparecieron de forma esponténea de 1 a 3 dias después de su aparicion. Los efectos adversos observados
fueton de intensidad leve.

Los efectos advetsos fueton de maners general, menos fractentes an lag petsonas mayores que en los aduiltos
y nifios de 3 a 17 afios de edad,

Se informaron los efectos adversos siguientes después de la administracién de la vacuna antigripal trivalente
de Sanofi Pasteur. Es posible que se presenten estos efectos adversos con ISTIVACS:

»  dolor situado en la via nerviosa (netiralgia), convulsiones, rastornos neurolégicos que pueden proveocar
rigidez de nuca, confusién, adotmecimiento, dolor y debilidad en los miembros, pérdida del equilibrio,
pérdida de reflejos, parilisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis y sindrome de
Guillain-Barré).

»  inflamacion de los vasos sanguineos {vasculitis) que puede provocar erupciones cutdneas y en casos muy
raros problemas renales transitorios.

Comunicacion de efectos adversos:

& usted o su hijo experimentan cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico ¢
enfermero/ a, incluso si 58 trata de posibles efectos adversos que fO aparecen efl este prospects.

Ts impottante notificar sospechas de redcciones adversas desptiés de la attorizacion del medicainente. Esto
petmite el monitoteo contnuo de la relacion bereficlo/riesgo del medicamento. Se les pide & los
profestonales de la salud reportar cualquier sospecha de eventos adversos.

Mediante la comunicacion de efectos adversos tsted puede contribuiz & proporclonar mds infott ‘é?ts@én sobra
la seguridad de los medicamentos.
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5. CONSERVACION DE ISTIVAC4
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

g \E € el
No utilice esta vacuna después de ia fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y en el estuche. La fecha ™=
de caducidad es el altimo dia del mes que se indica. '

Conservar en refrigerador {entre +2°C y +8°C), No congelar, Conservar la jeringa en el embalaje exterior
para protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben lirar por log desaglies ni a Ia basura. Pregunte al profesional como deshacerse
de los envases y de los medicamentos que ya no necesita, De esta forma ayudard a proteger &l medio
amblente,

6, INFORMACION ADICIONAL
Composicion de ISTIVAC4

Para una dosis de 0,5 ml los principios activos son: virus de la gripe (inactivado, fraccionado) de las cepas
siguientes*:

A HIND..ooenrrverrnnins 15 meg HA™

A/ (EBND) v erversins 15 meg HA*

B/ (linaje Yamagata).... 15 mcg HA**

B/ (linaje Victoria) .. 15 meg HA®

*Cultivadas en huevos fertilizados de gallinas provenientes de lotes sanos

*"Hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS (Organizacién Mundial de la Salud) (en el
Hemisfetio Sut) para temporada actual.

Los demds componentes som una solucién tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disédico
dihidratado, fosfato monepotasico, cloruro de potasio y agua para inyectables.

Los compuestos como htievo (ovoalbiming, proteinas de pollo), neomicing, formaldelido y octoxinol-%,
pueden estar presentes en cantidades muy pequeiiag (ver la Seccion 2).

Qué es ISTIVACA v contenido del envase:

La vacting, despuds de agitar suavements, es un liquido epalescente, incolore.

ISTIVACA es una suspensién inyectable que se presenta como jeringa prellenada de 0,5 ml con aguja
acoplada o sin aguja, en cajas de 1, 10 6 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de enveases.

~ Hsta informacion estd destinada finicamente a profesionales del sector sanitario.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratamiento médico
apropiado y vigilar al sujeto en caso de una teaccién anafildctica después de la administracién de la vacuna.

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

No debe mezclarse con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no debe inyectarse directamente en un vaso sanguineo.

Ver también la seceidn 3, $COMO USAR ISTIVACA?

“Ante cualquigr inconveniente con el producto el paciente puéde lienar la ficha que estd en la Pdgina Web de i
ANMAT: httpy/funvw.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234"

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
CERTIFICADO N°

“ISTIVACA se encuentrn incluido dentro de un Plan de Gestibn de Riesge {comjunto de achvidades en
Farmacovigilancia para prevenir o minimizar viesgos relacionados con productos medicinales)”.

Elaborada en Francia por:
SANGFI PASTEUR 8.A.
Parc Industriel d’Incarville - 27100 - VAL DE REUIL - FRANCIA

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
1051 Boulevard industriel Zone Industrielle - 76580 ~ LE TRAIT « FRANCIA

Importado por

SANOFI PASTTUR B.A,

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Alres

Diteccidn Téenlca: Dta Roxatia MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquing 5) = (1629) = Parque Industrial Pilar » Provincia de Buenos Aires
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