Prescription Drug

GCFLU Quadrivalent i

Split

26 Seas on, Influenza Vac:

[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. is a vaccine containing colorless or slightly whitish liquid

made by splitting and inactivating influenza virus cultured by inoculating the

allantoic cavity of embryonated egg in order to maintain antigenicity.

[Composition]

1 vial 0.5mL contains,

Active Ingredient: Purified inactivated influenza virus antigen
A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1N1) -
A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2)
B/Austria/1359417/2021 BVR-26
B/Phuket/3073/2013

Buffer: Sodium chloride

Potassium chloride
Disodium hydrogen phosphate dihydrate
Potassium dihydrogen phosphate

Diluent: Water for Injection q.s.

[Indications]

Prophylaxis against influenza caused by influenza A subtype viruses and type B

viruses in persons aged 6 months and older.

[Dosage & Administration]

An intramuscular injection of the following dose and immunization of one dose is

necessary in every year at same volume. Aged 6 months and older: A single dose

of 0.5 mL

The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated should be

vaccinated two doses at an interval of at least 4 weeks. The preferred sites for

intramuscular injection are the anterolateral aspect of the thigh (or the deltoid

muscle of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6 through 35

months of age, or the deltoid muscle of the upper arm in children from 36 months

of age and adults. The safety and efficacy of the vaccine was not established in
children younger than 6 months.

[Precautions for use]

. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by

auscultation and percussion. Vaccination is prohibited when vaccinee is diagnosed

as one of the following cases. However, if vaccinee is subject to influenza infection
and if it is determined that there is no concern for disabilities due to vaccination,
vaccination may be permitted

1) Febrile patient or person with malnutrition.

2) Patients with cardiovascular disorders, kidney disorders, or liver disease in which
the disease is in acute phase, stadium increment, or in active phase.

3) Patients with acute respiratory disease or other active infectious disease.

4) Patients in latent and convalescence period.

5) Person who showed anaphylaxis by the components of the product.

6) Person with hypersensitivity to egg, chicken, any other chicken component, and
the product component.

7) Person who had fever within 2 days or a symptom of allergy such as generalized
rash after the injection at previous vaccination.

8) Person who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination.

9) Person who showed Guillain-Barre syndrome within 6 weeks from the previous
influenza vaccination or person with neurological disorders.

10) Person diagnosed with immunodeficiency disease.

11) Person in inappropriate condition to be vaccinated.

. Adverse Reactions

1) There is possibility of local reactions such as redness, swelling and pain, or
systemic reactions such as fever, chills, headache, fatigue and vomiting. But
they usually disappear within 2-3 days.

2) In rare cases, acute disseminated encephalomyelitis (ADEM) may occur.
Fever, headache, convulsions, dyskinesia and consciousness disorder usually
occur within 2 weeks following the administration of the vaccine. When these
symptoms are suspected, appropriate medical treatment should be available
by diagnosis with MRI and so on.

3) Allergic reaction or anaphylactic shock may occur in very rare cases.

4) Transient disorders of systemic and local nervous system may rarely occur.
Palsy, neuralgia, cerebral hemorrhage or inflammation of the nervous system
(ex: Guillain-Barre syndrome) have been reported.

5) Safety of the vaccine was evaluated for the 4 clinical studies performed with
healthy children, adults, and elderly.

In children aged 6 through 35 months who received the vaccine, 115
subjects (67.6%) out of 170 subjects showed adverse events. Adverse drug
reactions were 82 subjects (48.2%) and no serious adverse drug reactions
were reported. In children aged 3 through 18 years who received the vaccine,
218 subjects (68.3%) out of 319 subjects showed adverse events. Adverse
drug reactions were 204 subjects (63.9%) and no serious adverse drug
reactions were reported. In adults aged 19 through 64 years who received
the vaccine, 415 subjects (71.2%) out of 583 subjects showed adverse
events. Adverse drug reactions were 399 subjects (68.4%) and no serious
adverse drug reactions were reported. In elderly over 65 years of age who
received the vaccine, 148 subjects (43.8%) out of 338 subjects showed
adverse events. Adverse drug reactions were 140 subjects (41.4%) and no
serious adverse drug reactions were reported.

(1) Solicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in

the table below.
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Chicrenaged 6 | Chidren aged 3 | Aduits aged 19 | Elderly over 65
through 35 months | through 18 years | through 64 years | - years of age
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Pain i 52.1% 489% 2.0%
2.6% - e
Lol Tenderness 545% 56.8% 2.5%
Erythema Redness 11.8% 66% 7% 38%
Indurafion‘Sweling 59% 82% 58% 36%
Drowsiess' 159% - - -
Fever 65% 3% 09% 03%
Sweating 24% 22% 43% 27%
Chils 24% 50% 7.7% 44%
NauseaVomiting 24% 06% 22% 09%
Systeic Diarhea 59% 03% 15% 12%
Fatigue - 154% 26.6% 10.7%
Malise - 1.0% 75% 83%
Headache 06% 6.9% 134% 71%
Muscle aches 76% 82% 264% 6.5%
Arthralgia - 1.6% 58% 36%

1) Drowsiness only applies for children and 6 months through 35 months

(2) Unsolicited adverse drug reactions occurring within 28 days or 21 days of
vaccination were reported in 4 subjects (2.4%) from children aged 6
through 36 months (Infections and infestations: 3 subjects, Skin and
subcutaneous tissue disorders: 1 subject), 3 subjects (0.9%) from
children aged 3 through 18 years (General disorders and administration
site conditions: 2 subjects, Infections and infestations: 1 subject), 13
subjects (2.2%) from adults (Infections and infestations: 5 subjects,
investigations: 2 subjects, Respiratory thoracic and mediastinal
disorders: 2 subjects, Musculoskeletal and connective tissue disorders: 1
subject, Nervous system disorders: 1 subject, Skin and subcutaneous
tissue disorders: 1 subject, General disorders and administration site
conditions: 2 subjects), and 4 subjects (1.2%) from elderly (Infections and
infestations: 1 subject, General disorders and administration site
conditions: 1 subject, investigations: 1 subject, Nervous system
disorders: 1 subject)

(3) Serious adverse events occurring within 6 months of vaccination were
reported in 13 subjects (7.6%) from children aged 6 through 35 months
(Pneumonia: 4 cases, Influenza: 3 cases , Bronchitis: 2 cases ,
Pneumonia respiratory syncytial viral: 1 case, Bronchiolitis: 1 case, Croup
infectious: 1 case, Gastroenteritis norovirus: 1 case, Gastroenteritis
rotavirus: 1 case, Urinary tract infection: 1 case, Gastrointestinal infection:
1 case, Impaired healing: 1 case, Foreign body in gastrointestinal tract: 1
case, Febrile convulsion: 1 case), 5 subjects (1.6%) from children aged 3
through 18 years (Pharyngitis: 1 case, Headache: 1 case, Mesenteric
lymphadenitis: 1 case, Acute gastroenteritis: 1 case, Peritonsillar
Abscess: 1 case, Acute appendicitis: 1 case), 5 subjects (0.9%) from
adults (Cystitis: 1 case, Pulmonary Tuberculosis: 1 case, Breast mass: 1
case, lleus : 1 case, Gastric cancer: 1 case), and 4 subjects (1.2%) from
elderly (Pain: 1 case, Arthralgia: 1 case, Herpes zoster: 1 case, Gastric
cancer: 1 case), but they were evaluated as ‘not related’ to the product.

6) Results of post-marketing surveillance in South Korea

(1) The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4
years on 2,060 adult subjects aged 19 years and older in order to go
through a re-examination showed that the incidence of adverse events
was 10.49% (216 out of 2,060 subjects, 578 cases in total), regardless of
causal relationship. Among these, no serious adverse events and serious
adverse drug reactions have been reported. In addition, unexpected
adverse events and unexpected adverse drug reactions are listed in the
following table according to their frequency of onset.
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(2) The results of post-marketing surveillance conducted domestically for 4 years
on 2,033 pediatric subjects aged = postnatal 6 months and < 19 years showed
that the incidence of adverse events was 30.74% (625 out of 2,033 subjects,

1,221 cases in total), regardless of causal relationship. Among these, serious
adverse events and serious adverse drug reactions are listed in the following
table according to their frequency of onset.
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(3) Adverse events from domestic post-marketing surveillance and
spontaneously reported data on side effects were comprehensively
assessed at the end of post-marketing surveillance along with the
adverse events data (1989 to December 31, 2020) reported for all drugs
that have been licensed for domestic marketing. Among the adverse
events that were reported more frequently with statistical significance for
this drug than the adverse events reported for all other drugs, following
adverse events were newly identified. However, these results do not
mean that the causal relationship between the relevant ingredient and the
following adverse events has been demonstrated.
® Systemic and injection site adverse events: Injection site inflammation,

injection site warmth, injection site pruritus, injection site bruising
o Infection: Rhinitis (rhinorrhea)

3. General Cautions

1) Advise the vaccinee or their guardians that the vaccinee should keep
equilibrium, keep the injection site clean, and when the symptoms of high
fever, convulsion appear, they should consult a physician quickly.

2) Antibody reaction may not be sufficient in endogenous or iatrogenic immune
deficient vaccinees.

3) Influenza should be vaccinated before prevailing. Vaccination can be delayed
according to epidemiological situation.

4) Influenza should be vaccinated with the influenza vaccines produced with
current-year recommended strains.

Drug Interactions

1) There is no data or study on co-administration of this product with other
vaccines.

2) Immunization can be affected by concomitant immunosuppressive therapy or
an existing immunodeficiency.

3) False positive ELISA serologic tests for HIV-1, Hepatitis C, and especially
HTLV-1 may occur following influenza vaccination. These transient
false-positive results may be due to cross-reactive IgM elicited by the
vaccine.

Use in Pregi y and Nursing
For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform this to
your doctor or pharmacist before vaccination. The vaccination is acceptable during
period of pregnancy. Relatively larger safety data are obtained from second and third
trimester of pregnancy to that of first trimester, and data collected from worldwide
shows that fetus and pregnant mother did not experience any adverse reaction
caused by vaccination. The vaccination during the breast-feeding may be
acceptable. Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination
is recommendable for you. Please consult with your doctor or pharmacist before
vaccination. WHO recommends "For countries considering the initiation or
expansion of programmes for seasonal influenza vaccination, pregnant women
should have the highest priority. Pregnant women should be vaccinated with TIV
(Trivalent Inactivated Vaccine) at any stage of pregnancy. This recommendation is
based on evidence of a substantial risk of severe disease in this group and evidence
that seasonal influenza vaccine is safe throughout pregnancy and effective in
preventing influenza in the women as well as in their young infants, in who the
disease burden is also high. Quadrivalent influenza vaccines that could potentially
provide wider protection against influenza B viruses are becoming available and
recommendations should not be limited to trivalent vaccine formulations.”

(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)

6. Precautions in Administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is

present, do not use.

2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol or
tincture of iodine. Repeated injections at the same site should be avoided.

3) Intravenous administration is prohibited. 4) The tip of needle should not
penetrate blood vessel.

5) Do not mix with other vaccines in same syringe.

7. Precautions for Handling
1) Store at 2-8°C without freezing. 2) The vaccine should be shaken well and

mixed homogeneously before use.

[Storage and Shelf life]

Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light. The

shelf life is 12 months from the date of manufacture.

[How Supplied]

0.5 mLvial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (WM) are on the label of GCFLU Quadrivalent inj. attached to
the vial body. The color dot which appears on the label of the vial is a WM. This is a
time-temperature sensitive dot that provides an indication of the cumulative heat to
which the vial has been exposed. In warns the end user when exposure to heat is likely

to have degraded the vaccine beyond an acceptable level.

USE DO NOT USE
A A A
o Square is Squar . Square is
ighter than matches darker
olter cirele A fhan ircle

“The color of the inner square of the VWNis Once a vaceine has reached or exceeded

g i v 1t 5 v 1 s st 5 colo o e e
outer circle and continues to darken with DISCARD POINT square will be the colour or darker
e s xpoose ot o et 18

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. lts color will
change progressively. As long as the color of this square is lighter than the color of the
circle, then the vaccine can be used. As soon as the color of the central square is the
same color as the circle or of a darker color than the circle, then the vial should be
discarded.
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re la grippe ragmenté

[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. est un vaccin contenant du liquide incolore ou
légérement blanchatre composé de virus grippaux fragmentés et inactivés,
cultivés en inoculant la cavité allantoidienne d’ceufs embryonnés afin de
conserver leur antigénicité.

[Composition]

1 flacon de 0,5 ml contient :

Principe actif : antigenes de virus grippaux inactivés purifiés (internes) - 60 pg
A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1N1) - 15 ug
A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2) - 15ug

B/Austria/1359417/2021 BVR-26

B/Phuket/3073/2013

Tampon : Chlorure de sodium

Chlorure de potassium

Hydrogénophosphate de sodium dihydraté
Dihydrogénophosphate de potassium -

Diluant : eau pour injection

[Indications]

Traitement prophylactique de la grippe provoquée par les virus grippaux de sous-type

A et de type B chez les personnes a partir de 6 mois.

[Posologie et administration]

Injection intramusculaire de la dose suivante. Il est nécessaire de renouveler

chaque année la vaccination avec une dose de méme volume. Personnes agées

de 6 mois et plus : une dose unique de 0,5 ml. Les enfants de moins de 9 ans qui
n'ont pas été vaccinés doivent recevoir deux doses de vaccin, administrées a un
intervalle d’au moins 4 semaines. Les sites d'injections privilégiés pour les
injections intramusculaires sont la face antérolatérale de la cuisse (ou le muscle

deltoide du bras si la masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 a 35

mois, ou le muscle deltoide du bras chez les enfants a partir de 36 mois et chez les

adultes. L'innocuité et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois
n’ont pas été établies.

[Précautions d’emploi]

1. Contre-indications

Procéder & un examen complet de I'état du patient en consultant les antécédents et en

effectuant une inspection visuelle, au besoin par auscultation et percussion. La vaccination

est interdite lorsque le patient présente I'un des diagnostics énumérés ci-dessous.

Cependant, si le patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il n'y a pas lieu de craindre

que la vaccination entraine des incapacités, la vaccination est autorisée.

1) Patients fiévreux ou patients souffrant de malnutrition.

2) Patients atteints de troubles cardiovasculaires, de troubles rénaux ou d'une maladie
hépatique en phase aigué, en phase d'exacerbation ou en phase active.

3) Patients atteints d'une maladie respiratoire aigué ou d'une autre maladie infectieuse active.

4) Patients en période de latence ou de convalescence.

5) Patients ayant subi un choc anaphylactique causé par les composants du produit.

6) Personne présentant une hypersensibilité aux ceufs, au poulet et a tout produit dérivé de
poulet ou a tout composant du produit.

7) Patients qui, au cours des 2 jours précédents, ont présenté de la figwre ou un symptome
allergique tel qu'une éruption généralisée survenue aprés lnjection de la vaccination
précédente.

8) Personne ayant présenté des symptdmes de conwuision moins d'i an avant
I'administration du vaccin.

9) Patients ayant souffert du syndrome de Guillain-Barré dans les 6 semaines suivant la
derniére vaccination contre la grippe ou personne présentant des troubles neurologiques.

10) Patients ayant regu un diagnostic de maladie entrainant une immunodéficience.

11) Patients dont I'état ne permet pas la vaccination.

Effets indésirables

1) Possibilité de réactions locales telles que des rougeurs, gonflements et douleurs, ou de
réactions systémiques comme de la fievre, des frissons, des maux de téte, de la fatigue ou
des vomissements. Ces effets disparaissent le plus souvent au bout de 2 ou 3 jours.

2) Dans de rares cas, une encéphalomyélite disséminée aigué (ADEM) peut survenir. Figvre,
maux de téte, conwulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent
généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de
symptdmes présumés, des soins médicaux appropriés doivent étre dispensés, avec
diagnostic par IRM et traitement adéquat.

3) Dans des cas trés rares, une réaction allergique ou un choc anaphylactique peut survenir.

4) Des troubles transitoires du systéme nerveux local et général peuvent survenir dans de
rares cas. Des cas de paralysie, de névralgie, d’hémorragie cérébrale ou d'inflammation du
systéme nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés.

5) Linnocuité du vaccin a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des
enfants, des adultes et des personnes dgées en bonne santé. Parmi les enfants agés de 6
435 mois auxquels le vaccin a été administré, 115 sujets (67,6 %) sur 170 ont présenté des
effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 82 sujets (48,2 %) et aucune
réaction indésirable grave n'a été signalée. Parmi les enfants agés de 3 & 18 ans auxquels
le vaccin a été administré, 218 sujets (68,3 %) sur 319 ont présenté des effets indésirables.
Le taux de réactions indésirables était de 204 sujets (63,9 %) et aucune réaction indésirable
grave n'a été signalée. Parmi les aduites 4gés de 19 a 64 ans auxquels le vaccin a été
administré, 415 suijets (71,2 %) sur 583 ont présenté des effets indésirables. Le taux de
réactions indésirables était de 399 sujets (68,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a
été signalée. Parmi les adultes agés de plus de 65 ans auxquels le vaccin a été administré,
148 sujets (43,8 %) sur 338 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions
indésirables était de 140 sujets (41,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été
signalée.

(1) Les réactions indésirables sollicitées survenues dans les 7 jours qui ont suivi la
vaccination sont répertoriées dans le tableau ci-dessous.

»

Enfants agés de | Enfants dgés | Aduites gés de | Adultes gés de
6ad%mois | de3atBans | 19ab4ans | B5ansetplus
{n=170) (n=319) (=583 [r=336)
Douleur 52.7% 489% 210%
Locass ’F G 545% 56,8 % 5%
Enythe 8% 66% 79% 38%
e 53% 82% 58% 36%
Somnolence’ 159% - - -
Fiéme 65% 31% 09% 03%
Sudation 24% 22% 43% 2%
Frissons 24% 50% 7% 44%
, : 24% 06% 22% 09%
Systémiques - -
Diarrhée 53% 03% 15% 1.2%
Fatigue - 154% 2568% 107%
Malaise - 1.0% 75% 83%
Maux de téte 08% 63% 134% 1%
Spasmes musculaires 768% 82% 264% 65%
Arthralgie - 16% 58% 36%

1) La somnolence ne s’applique qu’aux enfants agés de 6 a 35 mois.

(2) Des réactions indésirables non sollicitées survenues dans les 28 jours ou les 21 jours
qui ont suivi la vaccination ont été signalées par 4 sujets (2,4 %) parmi les enfants
4gés de 6 a 35 mois (infections et infestations : 3 sujets, troubles de la peau et du
tissu sous-cutané : 1 sujet), 3 sujets (0,9 %) parmi les enfants 4gés de 3 a 18 ans
(troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets, infections et
infestations : 1 sujet), 13 sujets (2,2 %) parmi les adultes (infections et infestations : 5
sujets, investigations : 2 sujets, troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : 2
sujets, troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : 1 sujet, troubles du
systéme nerveux : 1 sujet, troubles de la peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet,
troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets), et 4 sujets (1,2 %)
parmi les personnes agées (infections et infestations : 1 sujet, troubles généraux et
anomalies au site d'administration : 1 sujet, investigations : 1 sujet, troubles du
systéme nerveux : 1 sujet)

(3) Des effets indésirables graves survenus dans les 6 mois qui ont suivi la vaccination
ont été signalés chez 13 sujets (7,6 %) parmi les enfants agés de 6 a 35 mois
(pneumonie : 4 cas, grippe : 3 cas, bronchite : 2 cas, pneumonie a virus respiratoire
syncytial @ 1 cas, bronchiolite : 1 cas, laryngite diphtérique (Croup) : 1 cas,
gastro-entérite & norovirus : 1 cas, gastro-entérite a rotavirus : 1 cas, infection des
voies urinaires : 1 cas, infection gastro-intestinale : 1 cas, troubles de la cicatrisation
: 1 cas, corps étranger dans le conduit gastro-intestinal : 1 cas, convulsion fébrile : 1
cas), 5 sujets (1,6 %) parmi les enfants &gés de 3 a 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux
de téte : 1 cas, adénite mésentérique : 1 cas, gastroentérite aigué : 1 cas, abces
périamygdalien : 1 cas, appendicite aigué : 1 cas), 5 sujets (0,9 %) parmi les adultes
(cystite : 1 cas, tuberculose pulmonaire : 1 cas, masse mammaire : 1 cas, iléus : 1
cas, cancer gastrique : 1 cas), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes agées
(douleurs : 1 cas, arthralgie : 1 cas, zona : 1 cas, cancer gastrique : 1 cas), mais ces
effets ont été évalués comme « n'étant pas liés » au produit.

6) Résultats de la surveillance post-autorisation de mise sur le marché en Corée du Sud

(1) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur
2 060 sujets adultes &gés de 19 ans et plus afin de procéder & un réexamen ont révélé
que le taux d'incidence des événements indésirables était de 10,49 % (216 sujets sur 2
060, 578 cas au total) indépendamment du lien de causalité. Parmi ceux-ci, aucun
événement indésirable grave ni aucun effet indésirable grave n'ont été signalés. En
outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus classés
par fréquence d'apparition sont recensés dans le tableau suivant.

. . . Effets indésirables
Evénements indésirables imprévus imprévus dont e i
Indépendamment du lien de causalité de causalté ne peut éfre
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it Made edomingle,syndome o onirtale
- él Afections de la peau et du Dermatite, éruption cutanée pustuleuse,
<19 | tissu sous-cutang demnatite de contact, rticaite
Troubles généraux et anomales au . Prurit au niveau du site
Celuite, prurit au niveau du site d'injection "
niveau du stte d'administration injection

(2) Les résultats de la surveilance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans
sur 2 033 sujets pédiatriques agés de 6 mois ou plus aprés la naissance et de moins
de 19 ans ont révélé que le taux d'incidence des événements indésirables était de
30,74 % (625 sujets sur 2 033, 1 221 cas au total) indépendamment du lien de
causalité. Parmi ceux-ci, les événements indésirables graves et les effets
indésirables graves classés par fréquence d'apparition sont recensés dans le

tableau suivant.

Efets indésirables graves Réactions indésirables graves
0,10 % (2 sujets sur 2 033 ; 2 cas) | 0,00 % (0 sujets sur 2033 ; 0 cas)

Rares | Troubles leucocytaires ef du

001 “a systéme réficulo-endotheélial
et < 0,1 )| Troubles cu systéme respiratore | Bronchite

Maladie de Kawasak*

* Evénements indésirables imprévus graves
En outre, les événements indésirables imprévus et les effets indésirables imprévus
classés par fréquence d’apparition sont recensés dans le tableau suivant.

Eénements indésirables imprévus Eﬁsts t\r}d‘éswag\es \mpr‘?yus
Indépendamment du ln de causaits o me' “E”, e aau[ﬁ‘gew
782 % 159 sufls sur2083; 17Bcas] | £ P2 5 8RR 0

10 sujets sur 2033, 10 cas|

Troubles fiés au site Celuite, ecchymose au niveau du site | Ecchymose au niveau du site
d'appication dinjection dinjection
Douleur dans les jambes, symptémes | Douleur dans les jambes,
orippaux, hypolhenme" sensafionde | hypothermie, sensation de

Corps enter; roubles

genera changement de fempérature chengement de fempérature
Toutes dusystéme Constipation, reflux gastro-cesophagien |-
Raes | Sest-testinel
(50,01 % | Aflections de a peau et des | Acné, demafte de contact, demnatite | - X
12U N Eruption cutanée pustuleuse
e <0,1 %) | phanéres fongique, afection de la peau
TT"“"‘QS dumécanse G Moniiase Otite moyenne
résistance
Troubles leucocytaires et du

syseme dcdo-erdohil Maladie de Kawasak, lymphadénopathie | -

Temes seoondafes-événements | Varicelle -

Troubles Sinusite, toux, asthme -
Troubles fis au ste o' . Pruit au niveau du site
Prurit au niveau du site d'injection "
application dinjection
Peu Toutks duysime Douleur abdominal, stomaie
fvequen\§ gastro-intestinal
(20,1% [Afections dela peau et des | Demmate, erupfion cutanée pustuleuse,
et<t ) A Utticaire
phanéres urtcaire, prurit
Troubles du mécanisme de
. Otite moyenne -
résistance
Troubles de la we Conjonctivte -
Communs ame
b1t Troubles du systéme Rhinte B

<10% respiratoire

(3) Les événements indésirables observés lors de la surveillance post-AMM menée sur
le marché national et les données sur les effets indésirables spontanément déclarées
ont fait I'objet d’une évaluation exhaustive & 'issue de la surveillance post-AMM, tout
comme I'ensemble des données relatives & des événements indésirables (de 1989
au 31 décembre 2020) signalées pour la totalité des médicaments ayant bénéficié
d'une AMM sur le marché national. Parmi les événements indésirables signalés avec
une fréquence supérieure (statistiquement significative) pour ce médicament par
rapport aux événements indésirables signalés pour I'ensemble des autres
médicaments, les événements indésirables énumérés ci-aprés ont été nouvellement
observés. Toutefois, ces résultats ne signifient pas que le lien de causalité entre
l'ingrédient concerné et les événements indésirables énumérés ci-aprés a été
demontre.
© Evénements indésirables généraux et au niveau du site d'injection : inflammation

au niveau du site d'injection, sensation de chaleur au niveau du site d'injection,
prurit au niveau du site d'injection, ecchymose au niveau du site d'injection
@ Infection : rhinite (thinorrhée)
3. Précautions générales

1) Informer les personnes a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit surveiller son état
et observer une hygiéne correcte au niveau du point d'injection, et qu'il doit
consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de symptémes de forte fiévre
ou de convulsions.

2) La réaction antigéne-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients
souffrant de déficience immunitaire endogéne ou iatrogéne.

3) Le vaccin doit étre administré avant que la grippe ne soit déclarée. La vaccination
peut étre retardée selon la situation épidémiologique.

4) La vaccination contre la grippe doit étre réalisée au moyen de vaccins issus de
souches virales recommandées correspondant & I'année en cours.

4. Interactions médicamenteuses

1) Il n'existe pas de données ni d'études sur la co-administration de ce produit
avec d'autres vaccins.

2) L'immunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive
concomitante ou par une déficience immunitaire existante.

3) Il est possible que la vaccination contre la grippe donne suite & des résultats
faussement positifs de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus HIV-1, de
I'hépatite C et en particulier du virus HTLV-1. Ces résultats faussement positifs
transitoires peuvent étre dus a une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le
vaccin.

5. Grossesse et allaitement

En cas de grossesse avérée ou soupconnée, informez votre médecin ou votre

pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible pendant la

grossesse. Les données en attestant innocuité sont plus nombreuses lors des deuxieme
et troisigme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des
données recueilies dans le monde entier ont montré que le fostus et la femme enceinte
n'ont développé aucune réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination peut étre
possible pendant I'allaitement. Viotre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de
déterminer sila vaccination est envisageable dans votre cas. Consuitez votre médecin ou
votre pharmacien avant de vous faire vacciner. Recommandation de 'OMS : « Aux pays
qui prévoient de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe
saisonniere, 'OMS recommande de donner la plus grande priorité aux femmes enceintes.

Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTI (vaccin trivalent inactivé) & un

stade quelconque de la grossesse. Cette recommandation repose sur des preuves d'un

risque substantiel de maladie grave parmi ce groupe et sur des preuves de I'nnocuité du
vaccin contre la grippe saisonniére pendant toute la grossesse et de son efficacité dans la
prévention de la grippe chez les méres et les enfants a naitre, lesquels supportent
également une forte charge de morbidité. Des vaccins antigrippaux quadrivalents,

potentiellement capables de fournir une protection plus large contre les virus grippaux B,

commencent a étre disponibles et les recommandations ne devraient pas se limiter aux

formulations vaccinales trivalentes. » (Relevé épidémiologique hebdomadaire de 'OMS,

23 novembre 2012, 87 année, n° 47)

6. Précautions d’administration

1) Avant toute utilisation, vérifier visuellement la présence d'éventuelles particules ou
décolorations. Le cas échéant, ne pas utiliser le vaccin.

2) Le point d'injection correspond généralement a la partie latérale du tiers supérieur du
bras et doit étre désinfecté & I'éthanol ou & la teinture d'iode. Eviter de procéder &
plusieurs injections au méme endroit.

3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.

4) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer le vaisseau sanguin.

5) Ne pas mélanger le produit avec d'autres vaccins dans la méme seringue.

7. Précautions de manipulation

1) Stockez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant &

ne pas le geler.

2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre

mélangé de fagon homogene.

[Stockage et durée de conservation]

Stockez le produit dans un emballage hermétique a I'abri de la lumiére a une température
comprise entre 2 et 8 °C en veillant & ne pas le geler. La durée de conservation du produit est
de 12 mois & compter de la date de fabrication.

[Conditionnement]

Flacon de 0,5 ml ; emballage produit par le fabricant

Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU
Quadrivalent inj. apposée sur le flacon. La pastille de couleur qui figure sur
I"étiquette du flacon est la PVC. Il s’agit d'une pastille sensible & la température et
au temps qui indique la chaleur cumulée a laquelle le flacon a été exposé. Elle
indique & ['utilisateur final que I'exposition & la chaleur peut avoir endommagé le
vaccin au point de le rendre inutilisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

A
Le carré est plus clair & Lo caré est pus
que le cercle e
e cercle cercle
La covleur u cars il dela PGV Lorsaue e vacein  atnt ou dépassé e point e,
et intalement s clae que cele du le caré cenial e ol méme coueur U
pesiefirrraler el POINT LIITE o

letemps etlou expostion a chaleur.

Informez votre supérieur hiérarchique

La lecture de la PVC est simple. Observez le carré central. Sa couleur change
progressivement. Tant que la couleur du carré central est plus claire que la couleur
du cercle qui I'entoure, le vaccin peut étre utilisé. Dés que le carré central est de la
méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.
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Medicamento sob receita médica

GCFLU Quadrivalent

[Descrigao]

A GCFLU Quadrivalent inj. € uma vacina que contém um liquido incolor ou

ligeiramente esbranquicado criado ao dividir e inativar o virus da gripe cultivado por

meio da inoculagao na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a

antigenicidade.

[Composicéao]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado «-«+-+-- 60 pg
A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1N1) - -
A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2) -
B/Austria/1359417/2021 BVR-26
B/Phuket/3073/2013

Buffer: Cloreto de sédio

Cloreto de potassioe
Fosfato de hidrogénio dissddico dihidratado -
Fosfato de dihidrogénio de potassio «:::

Diluente: Agua para injecédo

[Indicacdes]

Profilaxia da gripe provocada pelos virus da gripe de subtipo A e tipo B em

pessoas com idade igual ou superior a 6 meses de idade.

[Dosagem e Administracéo]

Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagéo de uma dose é necessaria

todos os anos na mesma quantidade. Com 6 meses de idade ou mais: dose Unica de

0,5 mL

As criangas com menos de 9 anos que nao tenham sido vacinadas devem ser

vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas. Os locais

preferidos para a inje¢do intramuscular sdo a regido anterolateral da coxa (ou o

musculo deltoide da parte superior do brago, se houver massa muscular adequada)

em criangas de 6 a 35 meses de idade, ou 0 misculo deltoide da parte superior do
braco em criangas a partir de 36 meses e adultos. A seguranca e eficacia da vacina ndo
foi estabelecida em criangas com menos de 6 meses de idade.

[Precaucées de uso]

1. Contraindicacdes

Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspegao visual e, se

necessario, por auscultacdo e percussdo. A vacinacdo esta proibida quando a pessoa

aser vacinada ¢ diagnosticada com um dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa

a ser vacinada tiver a infecgo da gripe e for determinado que n@o ha preocupacoes

quanto a deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.

1) Paciente febri ou pessoa desnutrida.

2) Pacientes com disturbios cardiovasculares, distirbios renais, ou doenga do figado
em fase aguda, exacerbagao, ou na fase ativa.

3) Pacientes com doenga respiratéria aguda ou outra doenga infecciosa ativa.

4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenca.

5) Pessoa que teve reagao anafilatica aos componentes do produto.

6) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualquer outro componente do
frango, e componentes do produto.

7) Pessoa que teve febre, ou sintoma de alergia, como uma irritagdo cutanea
generalizada, nos 2 dias apds a injecéo na vacinagao anterior.

8) Pessoa gue teve sintomas de convulsao no ano anterior & vacinagao.

9) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagéo
contra gripe anterior ou pessoa com disturbios neuroldgicos.

10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia.

11) Pessoa em condicoes inadequadas para ser vacinada.

. Reacdes adversas

1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchago e dor, ou
reagdes sistémicas como febre, tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.

2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de cabega, convulsdes, discinesia e distirbios da consciéncia
geralmente ocorrem durante as 2 semanas apds a administragdo da vacina.
Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve
estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre outros.
3) Uma reag@o alérgica ou choque anafildtico pode ocorrer em casos muito raros.
4) Disturbios transitorios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer
raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagéo do sistema
nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.

5) A seguranga da vacina foi avaliada em 4 estudos clinicos desenvolvidos com
criangas, adultos e idosos saudaveis.
Nas criangas de 6 a 35 meses de idade que receberam a vacina, 115 individuos
(67,6%) de um total de 170 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram
registradas reacoes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e nao
foram registradas reagdes adversas graves. Nas criancas de 3 a 18 anos de idade
que receberam a vacina, 218 individuos (68,3%) de um total de 319 individuos
apresentaram  efeitos adversos. Foram registradas reagbes adversas ao
medicamento em 204 individuos (63,9%) e nao foram registradas reacoes
adversas graves. Nos adultos de 19 a 64 anos de idade que receberam a vacina,
415 individuos (71,2%) de um total de 583 individuos apresentaram efeitos
adversos. Foram registradas reacdes adversas ao medicamento em 399
individuos (68,4%) e ndo foram registradas reagdes adversas graves. Nos idosos
de 65 anos de idade ou mais que receberam a vacina, 148 individuos (43,8%) de
um total de 338 individuos apresentaram efeitos adversos. Foram registradas
reacOes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e ndo foram
registradas reagoes adversas graves.
(1) As reacbes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apos a

vacinagéo, encontram-se descritas na tabela abaixo.

N

Criangas de | Criangas de Adutos de dosos de
6adomeses | 3atBanos | 19ab4anos | 65anos oumas

(n=t70) r=319) =583 [1=336)

Dor 6% 52.797 489% 2A ‘[}%

locd Senshiidade 54.5% 56,8% 5%
Eritema vermehidao 11,8% 6,6% 7.9% 38%
Er 5% 82% 58% 36%

Sonoléncia” 15,9%

Febre 65% 31% 09% 03%
Sudorese 24% 2% 43% 27%
Calafrios 24% 50% % 44%
Néusea/vmito 24% 08% 22% 09%
Seémica Dareia 59% 03% 15% 12%
Fadiga - 154% 28% 107%
Mal-estar - 11,0% 75% 83%
Dor de cabeca 06% 6%% 134% 71%
Dores musculares 76% 82% 264% 65%
Atralgia - 1,6% 58% 36%

1) Sonoléncia aplica-se apenas a criancas de 6 a 35 meses de idade

(2) Foram registrados efeitos adversos espontaneos, com ocorréncia até 28 dias
ou 21 dias apos a vacinagao, em 4 individuos (2,4%) criancas de 6 a 35 meses
de idade (infecgdes e infestagdes: 3 individuos, Disturbios da pele e do tecido
subcutéaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criangas de 3 a 18 anos de idade
(Disturbios gerais e condi¢des de administragao do local: 2 individuos,
Infecgoes e infestages: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infecges e
infestacdes: 5 individuos, investigagdes: 2 individuos, Disturbios respiratérios
torécicos e mediastinais: 2 individuos, Distirbios dos tecidos conjuntivo e
musculoesquelético: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo,
Disturbios da pele e do tecido subcuténeo: 1 individuo, Disturbios gerais e
condigdes de administragdo do local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%)
idosos (Infeccoes e infestagdes: 1 individuo, Disturbios gerais e condigdes de
administrag&o do local: 1 individuo, investigagdes: 1 individuo, Disturbios do
sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos
a vacinagdo, em 13 individuos (7,6%) criancas de 6 a 35 meses de idade
(Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos, Pneumonia viral
sincicial respiratoria: 1 caso, Bronquiolite: 1 caso, Crupe infecciosa: 1 caso,
Gastroenterite por norovirus: 1 caso, Gastroenterite por rotavirus: 1 caso,
Infeccdo do trato urindrio: 1 caso, Infecgdo gastrointestinal: 1 caso,
Cicatrizagao deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1
caso, Convulsao febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criangas de 3 a 18 anos de
idade (Faringite: 1 caso, Dor de cabega: 1 caso, Linfadenite mesentérica: 1
caso, Gastroenterite aguda: 1 caso, Abscesso peritonsilar: 1 caso, Apendicite
aguda: 1 individuo), 5 individuos (0,9%) adultos (Cistite: 1 caso, Tuberculose
pulmonar: 1 caso, Massa maméria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer géstrico: 1
caso), e 4 individuos (1,2%) adultos (Dor: 1 caso, Artralgia: 1 caso, Herpes
zoster: 1 caso, Cancer géstrico: 1 caso), mas foram avaliados como "nao
relacionados" ao produto.

6) Resultados da vigilancia pés-comercializagdo na Coreia do Sul

(1) Os resultados da vigilancia pés-comercializagéo conduzida internamente por 4
anos em 2.060 individuos adultos com 19 anos ou mais, para passar por um
reexame, mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 10,49% (216
em 2.060 individuos, 578 casos no total), independentemente da relagdo
causal. Entre estas, ndo foram relatados eventos adversos graves e reagoes
adversas graves ao medicamento. Além disso, os eventos adversos e as
reacoes adversas inesperados aos medicamentos estdo listados na tabela a
seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

Reaces adversas inesperadas
Eventos adversos inesperados TolacG
independentemente da relagéo causal causais ndo podem ser

2,33% (48 em 2.060 individuos, 72 casos) descartadas 0,29%
(6 em 2.060 individuos, 7 casos)

Distirbios respiratdrios,

s . Asma Tosse
torécioos e do mediastino

Dispepsia, neoplasia gastrointestinal benigna, |
distirbio gastrointestinal NOS, hemorroidas

Inflamagéo no local da injecéo Inflamacéo no local da injegéo

Distlrbios gestrointestinais

Distirbios gerais € condiao
do local de administracéo

R Distirbios do sistema nervoso| Apatia, insdinia, tontura, isquemia cerebral | Apata, tontura
(» 0,015 | Distroios oculares Blefate, conuntive -
"¢ | Distiroios gereis & condigo Dornas costas
<0,1%) | dolocal de adminisiracéo
Distirbios vasculares Hipertenséo -
Distirbios cardiacos Papitacao Palptagdo
Distirbios metabdlicos &
. Hiperfipidemia
nutricionals

Infecgdes e infestagdes Dermatte fingica, moniiase

Distdrbios respiraterios, Rinfe, sinusfte, tosse, inecgao do trato
tordcicos & do mediastino | respiatrio superior

Incomuns| Distirbios gastrointestinais Gasie veﬂugu gstuesoidgos, dor’
501 abaomina, sidrome do inesino iitével
‘ Distirbios da pele e do tecido | Dermate, erupcdo pustular, dermatte de
subcuténeo contato, urticdria

Distirbios gerais € condiao
do local de administracao

<1%

Celulte, prurido no local da injegéo Prurido no local da injegéo

(2) Os resultados da vigilancia pés-comercializagdo conduzida internamente por 4
anos em 2.033 individuos pediatricos com idade = 6 meses pés-natal e < 19
anos mostraram que a incidéncia de eventos adversos foi de 30,74% (625 em
2.033 individuos, 1.221 casos no total), independentemente da relagdo causal.
Entre estes, os eventos adversos graves e reagOes adversas graves ao
medicamento estdo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Eventos adversos graves | Reacdes adversas graves a0
0,10% (2 em 2.033 indivicuos; | - medicamento 0,00% (0 em
2.cas0s) 2,033 individuos; 0 casos)

dosist

Raramente | Distird
(2001 | e de gldbuos brancos
e<0.1% | Distirbios do sistema respiraorio | Bronquite
* Eventos adversos graves inesperados
Além disso, os eventos adversos inesperados e as reagdes adversas inesperadas
ao medicamento estdo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Doenca de Kawasaki*

Reagdes adversas inesperadas
Eventos adversos inesperados ‘20 edcamento, cuias reagdes
independentemente da relaco causal (causais néo podem ser
7,82% (159 em 2.033 individuos; Oescartadas 049%
78 casos) (10em 2.083 ndividuos,
10 casos)
Distirbios do local de apicagéo | Celuite, hematoma no local da injegdo | Hematoma no local da injegdo
. Dor na pera, sintomas semelhantes aos | Dor na perna, hipotermia,
Distrbios gerais no corpo - .
odo da gripe, hipotermia, sensacdo de sensagao de mudanca de
mudanca de temperatura temperatura
Distirbios do sistema. - .
Constipagao, refluxo gastroesofégico
Distirbios da pele Acne, demate de contato, s
Raramerte '
(>001% | apéndices dermatite fingica, distirbio da pele o oinea pst
e<01%) D\stu[b\us o mecanismo de Moniase Offe méda
resisténcia
Distirbios do sistema.
reticuloendotelial e de Doenca de Kawasaki, infadenopatia
Termos secundrios - eventos | Varicela
Distirbios Siustte, tosse, asma -
Distlrbios do local de apicagao | Prurido no local da injegdo Prurido no local da injegdo
Distirbios do sistema. .
Dor abdomina, estomatite
{"ﬁ‘é“w‘g‘;“‘ Distlrbios da pele & Dematie, erupgdo cuianea pusiulr, | Urticaria
P9 ‘H apéndices urticéria, prurido
Distirbios do mecanismo de
" Otte média
resisténcia
Distlrbios visuais Conjunthite
Comumerts| ryg b
Bt D\stgvbps dosistema Rine
B respiratrio

(3) Os eventos adversos da vigilancia interna pés-comercializagéo e os dados
relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de
forma abrangente no final da vigilancia pds-comercializag@o junto com os
dados de eventos adversos (1989 a 31 de dezembro de 2020) relatados para
todos os medicamentos que foram licenciados para comercializagdo interna.
Entre os eventos adversos que foram relatados mais frequentemente com
significancia estatistica para este medicamento do que para todos os outros
medicamentos, os eventos adversos seguintes foram identificados
novamente. No entanto, esses resultados nao significam que tenha sido
demonstrada uma relag@o causal entre o ingrediente relevante e os eventos
adversos a seguir.
® Eventos adversos sistémicos e no local da inje¢ao: inflamagao no local da

injecéo, calor no local da inje¢ao, prurido no local da injegao, hematoma no
local da injecdo
 Infeccao: rinite (rinorreia)
3. Precaucdes gerais

1) Recomende a pessoa a ser vacinada, ou a seus guardioes, que a vacina deve ser
estabilizada, que o local da injecao deve ser limpo e, se surgirem sintomas de febre
alta e convulsdo, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) Areacao de anticorpos pode n@o ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia
iatrogénica ou endégena.

3) A vacinagéo da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagéo pode
ser adiada de acordo com a situacéo epidemioldgica.

4) A vacinagao da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens
recomendadas no ano corrente.

. Interagdes medicamentosas

1) Nao existem dados ou estudos sobre a coadministragao deste produto com
outras vacinas.

2) A imunizagdo pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante
ou uma imunodeficiéncia existente.

3) Testes soroldgicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente
HTLV-1 podem ocorrer apds a vacinagéo da gripe. Estes resultados falsos
positivos transitérios podem acontecer devido a reag@o cruzada de IgM
provocada pela vacina.

. Uso na gravidez e em maes lactantes

Mulheres gravidas, ou que pensem estar gravidas, devem informar seu médico ou

farmacéutico sobre essa situagéo antes da vacinagao. A vacinagao é aceitavel durante

a gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e

terceiro trimestre de gravidez em comparacdo com o primeiro trimestre e dados

coletados a nivel mundial demonstram que o feto e a méae néo sofreram qualquer reagéo

adversa causada pela vacinagdo. A vacinagdo pode ser aceitavel durante a

amamentagdo. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagao é

recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagéo. A

OMS recomenda: "Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para a

vacinagao contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres grévidas.

Mulheres grévidas devem ser vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente Inativada) em

qualquer fase da gravidez. Esta recomendagdo baseia-se na evidéncia de um risco

substancial de doenca grave neste grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe
sazonal é segura durante a gravidez e eficaz na prevengao da gripe nas mulheres, assim
€omo em criangas pequenas, nas quais o onus da doenca também ¢ afto. Vacinas
quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protegao potencialmente maior
contra os virus da gripe B estao sendo disponibilizadas e as recomendacdes no devem
ficar limitadas as formulagdes da vacina trivalente." (Boletim Epidemioldgico Semanal da
OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47)
6. Precaucdes na administracdo

1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragéo visiveis no produto. Se
houver, nao o use.

2) O local da injecdo é geralmente na lateral da parte superior do brago,
desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injegdes repetidas no mesmo local
devem ser evitadas.

3) A administragao intravenosa é proibida.

4) A ponta da agulha ndo deve penetrar o vaso sanguineo.

5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.

7. Precaucdes no manuseio
1) Armazene a 2-8 °C, sem congelar. 2) A vacina deve ser bem agitada e
misturada de forma homogénea antes do uso.

[Armazenamento e Vida atil]

Armazene a 2-8 °C, sem congelar, em um recipiente hermético e protegido da luz. A

vida Util é de 12 meses a partir da data de fabricagao.

[Como é fornecida]

Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente
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o

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estdo no rétulo da GCFLU
Quadrivalent inj. anexado ao corpo do frasco. O ponto colorido que aparece no
rétulo do frasco é um VWM. Este é um ponto sensivel a temperatura-tempo que
oferece uma indicagao do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto. Ele avisa
0 usuério final de quando a exposi¢ao ao calor pode ter degradado a vacina além
de um nivel aceitavel.

NAO USAR

A

0 quadrado esta mais

claro que o circulo i 0 quadrado sté

externo a0 circulo s sacuro que
ocirculo

Acor 6o quadrado ntemo dos VWM

‘comeca com um tom mas laro que

o o extemo e continua a escurecer
tempo efou a exposicad a0 calor,

PONTO DDA [t

Informe seu supervisor

Ainterpretag@o do VWM é simples. Foque no quadrado central. Sua cor mudara
progressivamente. Desde que a cor deste quadrado fique mais clara que a cor do
circulo, a vacina podera ser usada. Assim que a cor deste quadrado central ficar
da mesma cor que o circulo, ou de uma cor mais escura que o circulo, o frasco
deve ser descartado.
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WrbexumonHbiit pacteop GCFLU Quadrivalent npeacTasnseT coboit 6ecLiBeTHyto 1
cnerka 6e/10BaTyio XVIKOCTb, MOMYHEHHYIO MyTEM PACLLIBMIEHIS U MHAaKTUBALIM BUpyCa.
TPUNa, BBIPALLEHHOTO NYTEM UHOKYISLWN B &NNaHTONCHYIO MONIOCTb LA C
Da3BMBAIOLLVIMCS IMBPVIOHOM B LIG/ISIX COXPaHEHIS €r0 aHTUreHHOCTM.
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AKTUBHBIV UHTPEAVIEHT: OUMLLIEHHBIV MHAKTVBUPOBAHHBIM aHTUrEH BUPYCa rpvmna
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HaTpuin thocthopHOKUCIbI ABY3aMeLLIEHHbIN ABYXBOAHbIN -

Kanus uruppochoccpar -
PasbasuTens: BoAA 15 MHBEKLMI -
[MokasaHuA K NpUMeHeHuo]
TpodhmnakTika rpunina, Bbi3BaHHOTO BUPYCaMy rpunna nogTvna A 1 Tuna By vy B
gospacre 6 Mecaueﬁ Vi cTaplue.

no

BHyTpMMb\UJeHH\/IO VHBEKLWIO MPVBEOEHHON HIDKE 036 U MMMYHWU3ALWMIO OAHOI [030M
HEOBXOAVMO NPOBOMTL KaXK bl rOf, B OYHAKOBOM 0Gbeme. [1ns Bo3pacTa 6 MeCALIEB v CTapLLe:
opHokpartHas foaa 0,5 mn. [leteit MnagiLe 9 neT, BakLMHALMS KOTOPbIX He Bbina npoviaseseHa,
CIIeAYeT MpVBUTb [IBYMS [1038MI BaKLWHbl C WHTEPBANIOM MO KpaviHeit Mepe B 4 Hepen.
TpeanouTUTENEHBIMA - MECTaMU [N BHYTDUMBILLIEYHOTO  BBEIGHIS  VIHBEKLMA  SBAISKOTCS
riepeaHetokoBas MoBEPXHOCTL Beapa (WM AENsTOBUAHAS MbIULA MUieda, Mpu YCroBIN
[10CTATO4HOI MbILLEYHOM MacCs) Y fieTed B Bo3pacTe oT 6 10 35 MecsLes WM [ensToBUaHas
MblLLULA Nneya y fjeTeit cTaplue 36 Mecsiies Ui B3oCbX. MoaTBeXeHIst Ge30nacHoCT! i
3(DCHeKTVBHOCTI BaKLWHbI 15 fieTei MNaLLe B MeCsILIEB OTCYTCTBYIOT.
[Mepbi npea WM npu
1. MpoTtuBonokasaHua

Mepen BaKuHaLMe HEOOXOAMMO COBPaTL aHaMHE3 W OCMOTPETL MaLVeHTa, Mpy

HEOBXOAVMOCTU BbINOSHIB aYCKYSISTALWIO 1 MEpKYCCHio. BakLHaLwis 3anpeLLeHa, ecim y

BaKLYH/PYEMOrO OGHaPYXEHO OIHO 113 YKa3aHHBIX HUDKE COCTOSHUIA. Tem He MeHee, eciin

BAKLMHVDYEMbIA MOABEXEH MHEKLMM rpUMNa 11 ONIPE[IENIHO, |TO He CyLLECTByeT

KaKVX-M00 MPUVH [151 OTIACEHWI OTHOCHTENEHO BOSMOXHBIX HapyLLeH 30POBES

BC/IEACTBME BaKLVHALY, MPUMEHEHINE BAKLIHBI MOXET GbiTb Pa3peLLIEHO.

1) MaLeHTBI € NOBbILLEHHOM TEMTMEPATYPOIA MM MPV3HaKaMIN HEAOCTATOMHOMO MATAHIS.

2) MauvenTsl, CTPafaroLLMe CepaeHHO-COCYMCTEIMA - 3a60NEBaHISIMA,  HapYLLBHVEM
PaBOoThI MOYeK M 3a60/1EBAHUMM NEYEHN, KOTOPbIE HAXOLATCS B OCTPON (hase, CTapum
0BOCTPEHIIS UM aKTUBHOI (hage.

3) MalyeHTb! C OCTPLIMA PECTMPATOPHbIMY 3a60NEBaHASIMA W [DYTVIMA BKTVBHBIMI
VH(EKLMOHHbIMY 386071EBaHVSIMIA.

4) MawyierTsl ¢ 3a60/1EBAHNSIMIA B NATEHTHON (hase M B NEPUOM BbI3A0POBIEHNS.

5) Jua ¢ aHamnakTiHeckol peakLyier, pasByBaBLLENCS B OTHOLUEHWN KOMMOHEHTOB
npenapara.

6) /g C NOBBILLEHHO YyBCTBUTENLHOCTHIO K SIfLAM, KYPUHOMY MSICY, Ji0BbIM ApyrvM
KOMIMOHEHTaM KyPUHOTO MPOVCXOXZEHIS! 11 KOMTIOHEHTaM Nperapara.

7) Jlua ¢ NoBbILLEHIEM TEMMEPaTyPb! Tefia B TeHeHne 2 AHEN W CHMITTOMaMM a/neprin,
HanpUMER, MHOXECTBEHHBIMI BbICEINaHISIMA MOCIIE VIHBEKLVM B NEpYOf, MpefibiayLiiel
BaKLMHALWN.

8) JluLia, y KOTOPbIX MPOSIBNIMCH CUMTOMI CyIOPOF B Te4eHVe 1 rofja A0 BaKLHALWM.

9) Juua, y KOTOPbIX NPOSIBASIIMCH MPU3HAKK cHApPOMa MiteHa-Bappe B TedeHite 6 Hepenb
C MOMEHTa NMpegb|ayLLe BaKLWHALIA NPOTVB TPUNNa, WM LA C HEBPOMOMMHECKAMIA
paccTpoiicTBaMm.

10) Jvua ¢ MMMyHOABHULTHBIMA COCTOSHASMM.

11) JvLia B HENPYEMSIEMOM [/151 BaKLWHALWN COCTOSHIM.

2. HexxenatenbHbie peakuun

1) CyLLECTBYET BO3MOXHOCTb MOSBNIEHUS MECTHBIX PEAKLWM, TaKkiX Kak MOKPaCHEHNe,
OTeK 1 GO, W CHCTEMHbIX PEaKL, TakVX KaK MOBbILLEHIE TeMMepaTypbl Tena,
03HOG, ros1oBHast 60sb, 0BLLIAs CNIaGOCTL 1 PBOTA. HO, Kak Mpasinio, OHi MPOXOAST B
TeYeHve 2-3 fHeil.

2) B peakyix cyyasix BO3MOXHO BOSHUKHOBEHIE OCTPOMO PaCCesHHOro SHuedanoMienira
(OP3M). MNoBblLLieHWe TeMnepaTypb! Tena, rofosHas 6o, CyA0pOry, AVCKIHESNS 1
MoTeps CO3HaHMS, Kak MPaBIO, HAGIIOAAIOTCS B TEYEHVE 2 HELESb MOC/E BBEAEHNS
BaKUMHbL. [pU  MOJO3PEHAN HA 3TM  CUMITTOMbI  HEODXOZMMO — OBecreqnTs
COOTBETCTBYIOLLIEE SlEeveH e NOC/IE AMarHOCTUKY C MomoLLpio MPT 1T, o,

3) B 04eHb peakyx Criyyasix BO3MOXHO BO3HWKHOBEHIE aineprvHeckx peakLmin nim
aHaUNAKTHECKOrO LLIOKA.

4) Pefiko MoryT HabmofaThCst KpaTKoBpeMeHHble PacCTPOWCTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha
TIOKA/bHOM WM CACTEMHOM YpoBHE. COOBLLAN0C O TaKkilX SIBASHASX KaK napanud,
HEBPAITVAS, BHYTPUMO3OBOE KX HIE WY BO! Hble 3860/1EBAHVS HEPBHOI
cUCTeMb! (HanpUMeE, CHHAPOM MeHa-Bappe).

5) Be30rMacHoCTb BaKLyHbI Gblta MOATBEPXAEHA PE3y/bTaTaMu 4 KIMHUHECKYX VICCIER0BaHNR C
yHaCTVIEM 310POBbIX AETEN, B3POCTbIX, & TAKKE /L Noxunoro Bospacta. Y 115 (67,6 %) s 170
BAKLMHAPOBAHHBIX fleTelt B B03pacTe OT 6 10 35 Mecslie HAbMIOOANACH HEXENaTellsHble
ABNIEHIS. HexenaTenbHbe PeaKLiA Ha IeKaDCTBEHHLI MPenapar HaGIojance Y 82 NaleHToB
(48,2 96). CepbeaHbix HeXenaTenbHbIx PEaKLMI Ha NIeKaPCTBEHHbIA Mpenapar 3apervcTpupoBaHo
He Gbino. Y 218 (68,3 %) w3 319 BaKLMHMpOBaHHbIX [feteit B Bodpacte ot 3 o 18 ner

s, H PeaKUAM Ha  NeKapCTBeHHbIt
npenapar Haﬁmopanm:b y 204 naueHToB (63,9 %). CepbesHbix HEXENaTeNlbHbix PEakLUMil Ha
NIeKapCTBEHHbIV  NpenapaT  3apervcTpupoBaHo He Obino. Y 415 (712 %) w3 583
BAKLYHIPOBAHHLIX B3POCbIX B BOpacTe oT 19 0 64 neT Habniomanvce Hexenarenbhble
SBEHUR. HexenatenbHble Peakym Ha fekapCTBeHHbIA npenapaT Habnioganmes y 399
naupieHToB (68,4 %). CepbeHbix HEXEnaTeNbHbix PeakUyi Ha NIekapCTBeHHbI mpenapar
3aPErVCTPPOBAHO He Bbuo. Y 148 (43,8 %) 13 338 BaKUMHMPOBAHHbIX MALVMEHTOR MOXWIOTO
B03pacTa CTapLLe 65 nieT Habniogamics SBEHVA. F PeaKLm Ha
NIeKapCTBeHHbI Mpenapat Habniopanvee y 140 nawveHTos (41,4 %). CepbeaHbix HexenaresHbix
PeaKL/t Ha NEKADCTBEHHbI MDENaaT 3apervicTpUpOBaHO He Bbino.

(1) CoobLueHHble HexenaTesbHble PeakLiM Ha NeKapcTBEHHbIA Mperapar, KoTopble
MPOSIBNIRAIMCH B TeHeHVe 7 [IHE C MOMEHTa BaKLHALV, MPVBETSHb! B TaBMUE HAXKE.

] HeoGXo,qMMoM Kon- Be

Dem(or60| Hem(or3 |Bapocnsie (ot 19| Jiuua noxinoro
35mecsues) | po18ner) | po64ner) |sospacra (or 85 ner|

(n=170) n=319) (n=583) | wcrapue) (n=338)

Bom 82.7% 89% 20%
- 276% —
Vecruoe 545% 56.8% 215%
18% 66% 79% 38%
59% 82% 58% 38%
Cornagocts” 159%

Tossiluerite TeMneparypei Tena | 6,5% 31% 03% 03%
Mornsocts 24% 22% 43% 2%
03106 24% 50% 7% 44%
24% 08% 22% 09%
i Tyepes 59% 03% 15% 12%
0Bias crabocts - 154% 256% 107%
Hepoworarie - 110% 75% 83%
Tonoeres Bons 08% 69% 134% 1%
Molwestibie Go 6% 82% 24% 65%
Aptpannis - 18% 58% 36%

1) COHNMBOCTb TOMBKO B OTHOLLIEHIM ieTelt B BO3pacTe oT 6 IO 35 Mecsiues

(2) Heo peaKLym, BC BTEMEHVE 28, /JHSM w21 gHsi nocne

BaKLyHaLyw, Gbin 3apericTpUpOBaHbI B 4 criyqasix (2,4 %) y feTei B BopacTe OT 6 10 35
MECALES (AHDBKLM Y MHBaSI: 3 Cry-ast, HADYLLEHVS CO CTODOHI KOXI 1 MOFKOXHOM
Kneryatki: 1 cydan), B 3 cnysasx (0,9 %) y AeTeit B BogpacTe ot 3 o 18 niet (o6uwme
PACCTPOVICTBA 1 HAPYLLIEHIS B MECTE BBEMIEHIS: 2 CIyMas, MH(IEKLIA 1 UHBasm: 1 cryqar),
B 13 cryyasx y B3POC/bIX (2,2 %) (MHeKLM 1 vHBA3MN: 5 Cryyaes, 1ccnefioBaHus: 2
CIlyuasi, HapYLLIEHISt CO CTOPOHbI OPraHoB JbIXaHAs, PYIHOV KNETKN M CPEAOCTEHYS: 2
CIly4@as, HapYLUEHIS CO CTOPOHbI CKENETHO-MbILLIEHHOI 11 COBMMHITENBHON TKaHM: 1 criyHali,
HaPYLLEHNA CO CTOPOHbI HEPBHO CCTEMbI: 1 CAly|al, HapYLLEHIS CO CTOPOHbI KOXA 1
MOAKOXKHOM KNeTHaTKY: 1 CAtyHal, OBLLVE PACCTPOMCTBA M HAPYLLEHVS B MECTE BBEAEHUS: 2
Crydas) v B 4 cryuasx y noxubix nauyesTos (1,2 %) (MHexuym v vHsaawa: 1 cnyyait,
0BLLYIe PACCTPOIICTBA 11 HAPYLLIEHIS B MECTE BBEAEHVSY: 1 CyHaid, 1ecneaioBaHus: 1 ciyuali,
HapYLLEHIS CO CTOPOHbI HEPBHOM CICTEMBI: 1 Cry4aid).

(3) CepbesHble HEXENATe/lbHble SBEHVS, BOSHUKAIOLME B TedeHne 6 Mecsles mocre
BaKLyHaLyw, Bbuv 3apervicTpvposarsl B 13 criyasix (7,6 %) y AeTedt B BospacTe ot 6,10 35
MECSLEB (MHEBMOHUS: 4 Crydas, rovnn: 3 crydas, 6p0H><vrr 2 Cnyyas, MHEBMOHNS,
BHI3BAHHAS PECTDATOPHbIM CHHLMTUAIGHbIM BUPYCOM: T Cyaid, GporXonNT: 1 cryai,
KpYrioaHoe  UHeKLytoHoe  aafonesarue  Jlerkax: 1 Crlysalt,  HOPOBUDYCHIA

(CTRORHTEPUT: 1 cnwam POTBBVDYCHbIA TACTDOSHTEUT: 1 cyualt, HeerLa
MO4EBBLIBOIRLLI/X MyTedt: 1 Cyuait, MHOYEKLIMS XENyI0HHO-KVLLEHHOro TPaKTa: 1 Crysaid,
HapyLLer/ie SKBNEHIS: 1 CAy4a/t, VHOPOZHOE TENIO B XEYAOHHO-KILIEHHOM TpaKTe: 1
crysai, hebpnnisHisie cynoporvt: 1 cnyan), B 5 cyesix (1,6 %) ¥ ASTeN B BO3pACT OT 310
18 ner (zbapmurwr 1 cnydait, ronosrast Gone: 1 crysai, pbweewm:m numMcaneHuT: 1
CIlyua, OCTPbIA FACTPOSHTEPHT: 1 CnysalA, NapaTOHWIAPHBIA aBCLIECC: T CAlyqall, OCTPbI
anneHmLAT: 1 cyyaid), B 5 ciysasx y B3pocsbix (0,9 %) (uicTuT: 1 cryyai, Tybepkynes
nierkvix: 1 cyqai, 06bevHoe 06pasoBaHyie B MOMOHHO enieae: 1 cryHali, 3aB0pOT KINLIOK:
1 cnysait, pax xenyAka: 1 cryqaii) v B 4 ciyqasix y NoXWbix nauyentos (1,2 %) (Gom: 1
Crly<ai, apTpanrys: 1 cyHaii, orosCoIBaIOLLMIA MALLAI: 1 cyqaii, pax xenyaka: 1 crysa),
OfIHAKO OHYI CHATAIIACE <HE CBSI3aHHbIMI> C J1aHHbIM NPENapaToM.

6) PesynbTars! nocTperncTpaLmoHHoro HabtopeHs B FOxwoi Kopee

(1) PeaynsTabl MOCTPEMMCTPALMOHHONO HaB/IoAEHVS, MPOBOAVMONO B MPefeNiax CTpaHbl B TeHeHi e
4 et ¢ yqacTviem 2060 B3POCbIX MALMEHTOB B BO3PACTE 19 J1ET W CTapLLE C LSO NOBTOPHOTO
06C/BA0BaHI, NOKA3ANM, YTO YaCTOTa HEXeENATENbHbIX sBneHin coctasina 10,49 % (216 us
2060 y4acTHVKOB, 578 Criyyaes), BHE 3aBUCHMOCTW OT MPUHMHHO-CIEACTBEHHON CBS3M.
CooBLIEHHS 0 CeP5E3HbIX HEKENATESbHSIX SBNISHHX 1 CEPLEGHbIX HEXENTENEHbIX PEaKLX
Ha NleKapCTBEHHbIA MPENapar Cpegyt HAX OTCYTCTBOBAM. Kpoue Toro, B Crieayioluieit Tabnvue
MIEPEHCTIEHb! HErTDE 1 Hery
PEAKLM Ha IEKEPCTBEHHbII MPENAPaT B COOTBETCTBIV G YaCTOTOM VX BOSHAKHOBEHHS.,

HepaTBe e AETEN

BHE SBHOMOCTI OT HTVMH IPRKOTODSHeMOKET B>

23% wu [ 720y | 029%
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(2) PeaynbTaTbl MOCTPErYCTPALYIOHHOrO HabiofeHVs, NPOBOAMMOND B MPeaesniax CTpaHbl B
Tedere 4 nieT ¢ ysacTvem 2033 MmaLyieHToB NeaMaTp{eckoi Mpynbl B Bodpacte = 6
MeCSILEB Mocne POXASHAS 1 < 19 fIET, Nokasanu, YTo YacToTa HEXenaTesbHbIX SBReHNi
cocrasina 30,74 % (625 w3 2033 yyacTHvKkoB, 1221 Crydaid), BHe 38BMCIMOCTW OT
MPUYMHHO-CIIBACTBEHHON  CBSaM. B crienyiowueit Tabnuue  nepedncrieHsl  CepbesHble
HEXENaTeNbHbIe SIBNIEHVSI 1 CEPbESHbIE HEXENATENbHbIE PEAKLWNA Ha NEKapCTBEHHbI
1ipenapar B COOTBETCTBIV C 4ACTOTOM VX BOBHVKHOBEHHS.

CepbesHbie HEXENATELHEe
Bnen 0,10 % (23 e 000%(0 '
) rpenapar 0,00 % (08

2033 ysacThumos; 2 cnyas) Q[)ggpjggpwxo& Ocnyees)

'HapylLieH5 CO CTOPOHb! CHCTEMS!
Ouero oo TIKOYTOB 1 CYCTEM! MOHOHyKTEADHSIX | Boneatis Kagacay”
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(3) HexenarenHble siBfleHs, 3aperviCTOVPOBaHHbIe B Pe3y/iTaTe MPOBOSMMOO BHYTPH
CTpakbl MOCTPEMVICTDALWOHHOTO HABMIOASHNR, W CIOHTEHHO COODLLBEMbIE figHHbIE O
nobouHbix  adexTax  GbUM  MONBEPTHYTHI  BCECTOPOHHEN OLEHKe B KOHLE
MIOCTPETVCTPALWYOHHOMO HAGMIOREHNS, HAPSY C [aHHBIMA O HEXEIATENTbHEIX SBNIEHNSX
(1989 r. - 31 [lexabps 2020 1), COOGLLEHHBIMI /151 BCEX NIEKAPCTBEHHbIX MPENapaTos,
[ONYCK KOTOPbIX Ha PHIHOK B Mpefenax cTpaHsl Gbln paspeiteH. Cpem coobLLiaembIx
HEXEnaTe/lsHbX SBNEHIA, CTATVCTVHECKAS 3HAYMMOCTb KOTOPsIX GOniee YacTo ivena
OTHOLLIEHVE K [JaHHOMY JIEKBPCTBEHHOMY MPenapary, 10 CPABHEHINIO C HEXENaTeSIHbIMA
SBMEHASIMM, COOOLLAEMbIMA B OTHOLLEH/A [YIVX /IEKBPCTBEHHBIX MPenapaTos, Gk
BrIEPBbIE OGHAPYXEHb! CIIGAYIOLIE HEXENATENbHbIE SBNEHAS. HO 3T1 pesy/iTambl He
03HAYAIOT, YTO Gblia MPOTIEMOHCTVDOBAHA MPUMMHHO-CIENICTBEHHAS CBS3b MEXTlY
3HA4YYMbBIM KOMMOHEHTOM 1 CRIEAYIOLLIMIA HEXENATE TbHBIMU SBNEHNAMM.
® CuctemHble SBIEHIS U SBIEHAR B MECTE VHBEKLAM

BOCTIA/IGHE B MECTE VHBEKLWM, OLLIYLLEHVIE TENNa B MECTE UHBEKLW, 3y[} B MeCTe
VIHBEKLIVWA, FEMaTOMa B MECTE HBEKLM,
® HcherLym: PUHIAT (PUHOPES)

3. O6wue Mepbl NPeAOCTOPOXXHOCTHU
1) MpovHOPMPYITE NaLyieHTa, NPOXOASILIErO BaKLMHALWIO, WK €ro OMiekyHa O TOM, YTO
BaKLVHAPYEMbIi1 JOMKEH COXPaHSTL CTIOKOVCTBIAE, COEPKATb MECTO UHBEKLMM B UACTOTE, @
8 C/ly|ae BOSHUKHOBEHYS CHMTOMOB MOBLILLIEHVS! TEMNEPATYPbI 11 CYOPOr [IO/KEH CPOHHO
obpatutbCs K Bpady. 2) Y MAUMEHTOB C  SHOOMEHHbIMA WM STPOTEHHbIMA
VIMMYHOLIECDLTHBIMIN COCTOSHIAMIA PEAKLS Ha @HTUTENa MOXET BbiTb HEFOCTATOHHOM. 3)
BakLyHaLyIo MPoTMB MU HEOBXORMMO MPOBOAVTS /10 PACTIPOGTaHEHNS 3a60reBaHNs.

aKLHALMS MOXET BbiTb OT/IOKEHA B 3aBVCHMOCTY OT AN AEMONONVHECKOI CuTyaLyn. 4)
[N BakUMHaLWM MPpOTVB MpMNNa. HEOBXOAMMO WCTIONE30BaTE BaKLWHb!, MOMYHEHHbIE C
VCIONE30BaH/IEM UTaMMA, DEKOMEHT0BEHHOT [y TEKYLLISTO FOfa.

. iicTBKe C ApyrumMu amu

1) [laHHble VWA VICCIIBROBAH/S, KACAIOLLYECSH COBMBCTHOTO BBSCHUS! TOrO MPenapara G
IDYTVIMI BAKLWIHAMY, OTCYTCTBYIOT. 2) Ha UMMYHI3BLIVIO MOXET BAUSTL COMYTCTBYIOLIAS
VIMMYHOCYNPECCYBHAS  Tepanus Wi MMyHoaedmLmTHOe  cocTosime.  3) Mocne
NPOBE/EHIS BaKLWHALMA MDOTVB MPUNMa MOTYT GbiTb MOMYHEHb! JIOKHOMONOXUTENbHIE
Pe3ynbTaTLl CEpOIIOTNUECKYX TECTOB C MpUMeHeHvem MeToaa ELISA ans onpeaeneHvs
aHTuTen npotve BWY-1, renatuta C 1 B 0COBEHHOCTV T-NMMGOTPONHOTO BUpyca
yenoseka 1 (HTLV-1). Takue TPaH3MTOPHbIE NIOKHOMONOXKUTENbHBIE PE3YSbTaTbl MOMyT
GbiTb  CMIEACTBMEM  MEPEKPECTHON  peakuwn  ummyHornobynHos M- (IgM),
EblpaﬁaTb\BaSMle B OTBET HA BaKUMHALMIO.

5.1, B nepuop Gep ™mn rpyasio
BepeMeHHbIM KEHLLYHAM WA XEHLHAM C MPETIONAraeMOii GEPEMEHHOCTBIO CEyeT
NpOMHHOPMVPOBATL O ITOM CBOEO Bpada W (hapMaLiesTa f10 NPoBeseHIS BaKLWHaLMN
[lonyckagTcs nposezeHve BakUMHALYW B NEpHO; BepemMeHHOCTY. [ BTOPOro v TPETeero
TPUMECTDOB GEPEMEHHOCTU MOMYHEHO OTHOGUTESIBHO GOMblLIEE KOMMHECTBO [iaHHbIX, MO
CPaBHEHVIO C MEPBbIM TPUMECTPOM, @ [JaHHbIE, MOMYHEeHHbIE Ha MEXIYHaPOIHOM YPOBHE,
MOKa3LIBAIOT, YTO HA TVIO, HA BEPEMEHHAs JKEHLYHA HE VCTbTIBAIOT HIKBKIX
HEXENATENbHbIX PEaKLWN, Bbi3BAHHLIX BAKLWHALWEN. BakuyHaLWs B Mepiof myaHoro
BCKAPMIIMBaHIS MOXET [0NYCKaTLCs. Ball Bpay Wi (hapMaLiesT MpyMeT PeLLsHYe O TOM,
PEKOMEH[I0BaHa /11 BaKLWHALYs! B BALLIEM CITyuae. TToXaNyViCTa, MPOKOHCYIETUPYATECH CO
CBOMM BPYOM UM (hapMaLeBTOM Nepes MpoBefeHVem BakLHaLwv, BO3 pekomeHayeT: «B
CTpaHax, PAcCMATPMBAIOLLYX BOMPOC O Ha4a/ie WM PACLUMPEHAN MPOrPaMM CE30HHOM
BaKLYHALWM NPOTVB MIANNA, HAVMBLICLLIAM MPYOPITETOM [OMKHsI HAENSTLCS GepemeHHbie
KEHILWHbL.  CrienyeT MPOBOAWTL  BAKLMHALWIO GEPEMEHHBIX KEHLLYH TPEXBATIEHTHON
BaKLHO npotvie rpunna (TIV) Ha nrobom cpoke BepemeHHocTV. [laHHas pexomeHaaLys
OCHOBaHa Ha [I0KA3ATE/IbCTBAX 3HAUMTENIHOMO PYCKa PasBInTUS! TAKENbIX 3a00/IeBaHA B
3TOV FPYNNE 1 TOFO, 4TO CE30HHAS BAKLYHA MPOTVB MVINMa SIBNISETCS GE30MaCHON B Neprop
6BepemeHHocT 1 addeKTvBHa AN MPODUNAKTKA TPUMNA Y KEHLLMH, @ Tarke WX
HOBOPOXEIEHHBIX JIETEN, COEAY KOTOPBIX TSKECTb 3a00/NEBaHIS TAKKE SIBNISETCS BbICOKON
KBajpvBasIeHTHbIE  MPOTVBOTPUNMOSHbIE  BAKLWHBI,  KOTODbIE  MOTEHLMANHO  MOTYT
obecnesnTb Gonee LUMPOKYIO 3ayTy OT BUpYcOB rpunna B, craoBsTes Bce Gonee
JOCTYMHBIMA,  MO3TOMY HE  CEAYeT OrPaHV-MBaTECS B PEKOMEHZALMSX  TOMBKO
TPeXBaseHTHbIM BakLyHamMu», (BOS, ExxeHeaesisHbIn M aeM1onorHeckun GioneTeHs, 23
HosiBpst 2012 ., 87, Ne 47)

6. Mephl W npu

1) Meperl UCTONL30BaHMEM NPOBEpBTE MIpenapar BU3yaslsHO Ha Hanuye NOCTOPOHHIX
YaCTIAL, WM VMeHeHIe LIBeTa. He 1CrIonbayiiTe npenapat N BISBAEHNN HapyLUEHT
2) OBbIMHO MHBEKLVIO BIMOSHSIOT MO N1TEPasTbHOM MOBEPXHOCTU BEPXHEN HaCT nieva.
MeCTO MHbeKLN AE3MHAMLMPYETCS ATOBEIM CTIMPTOM WAV HACTOMKO 1oaa. CrepyeT
n36erath NOBTOPHBIX MHBEKLWAI B TO e MeCTO. 3) BHyTpVBEHHOE BBEIEHME 3arpeLLeHo.
4) CnepyTe 3a Tem, UTOBbI KOH4VK WISl HE NPOHUKAN B KPOBEHOCHBIE COCY/bl. 5) He
CMeLLVBaTE NPENapar C ADYIVIMMA BaKLMHAMIA B OfIHOM LLMPULIE.

7. Mepbl npep W npu
1) XparmTb npu Temnepatype 2-8 °C, He JOMyCkasi 3aMOpaxkVBaHIAS.

2) Mepen 1Cronb30BaH1eM BaKLMHY HEOOXOMVIMO BCTPSXHYT 11 NEPeMeLLIaT, A0 NOMyHeHIs

O[HOPOLIHOM CMECH.

[XpaHerue u cpok ropHocTH]

XpaHuTb nput TemnepaType 2-8 °C, He [0NyCKas 3aMOPaXKVIBaHMs,, B repMETUYHOM KOHTelHepe B

3alLYILIEHHOM OT CBETa MecTe. CPOK XpaHeHIs COCTaB/IAET 12 MECALIEB C aTbl A3rOTOBNIEHIS.

[®opma BbInycKa]

®nakoH 0,5 MN B 3aBOACKON YMAKOBKE.

TemnieparypHble VHIVKATOPbI Ha (hnakoHax ¢ BakUvHOM (VWM) SIBNSIOTCS YacTbio STUKETKN
GCFLU Quadrivalent, npukpennienHoi K (riakoky. LBeTHas Touka Ha STUKETKe dhriakoHa — 310
W eCTb TemnepatypHslit uHmkatop VWM. 3TOT GfIeMeHT SBNSETCS |yBCTBUTENbHBIM K
MPOFOMDKYTENEHOMY BOBAEVCTBIIO TENIa 1 OTPEXAET OBLLISE KOMMHECTBO TerUia, BOSRENCTBIN
KOTOOTO MOfBEPranc (NaKoH. VIHOVKATOP CAYXUT AnS MPSAYNDEXIEHNS KOHEHHOTO
110/1b30BATENS O BEPOSTHOM YXY[LLIEHIV Ka4ECTBA BaKLYHbI 0 HEJOMYCTUMOTO YPOBHS B
Peay/bTaTe [YMTENbHOTO NPEBbiBaHIAS B Tene.

JOTOTB30BATS HECTOTB308ATo
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CoobunTe pyKosoauTenio

VHTepnpeTauys nHavkatopa VWM oTnndaeTcs ceoeit npoctoTor. OBpaTvTe BHIMaHVE Ha
KBagpar B LEHTPe. Ero LBeT GyAeT MeHSTECA CO BpeMeHeM. BakLHy MOXHO
VICTIOMb30BATb 10 TEX 110D, MOKa 3TOT KBAJDAT 0CTAETCS CBET/IEE HapYKHOMO Kpyra. Kak
TOMBKO BHYTDEHHWIA KBAZIDaT COMBETCS LIBETOM G Hapy»HbIM KPYTOM WA CTAHET TemHee
HaPYXXHOO Kpyra, (hiakoH C BaKLIHOIM HEOOXOMMMO YTUIMIPOBATE.
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Farmaco recetado

GCFLU valen
rivalent i
Temporada 2026 Virién fraccionado, vacuna antigripal

[Descripcion]

GCFLU Quadrivalent inj. es un vial con un liquido incoloro o levemente
blanquecino, que contiene el virus de influenza inactivo y fragmentado, cultivado
mediante la inoculacién en la cavidad alantoidea de huevos embrionados para
mantener la antigenicidad.

[Composicion]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado - 60 pg

A/Switzerland/6849/2025 IVR-278(H1N1) - - 15 g
A/Singapore/GP20238/2024 IVR-277(H3N2) - -15ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 -15 ug
B/Phuket/3073/2013 ---- -15ug

Excipiente: Cloruro de sodio 4mg
Cloruro de potasio 0,1 mg

Fosfato disédico hidrogenado dihidratado - - 0,6 mg

Fosfato de potasio dinidrogenado « - ---iererececenens 0,1 mg

Diluyente: Agua para inyectables c.s.p.

[Indicaciones]
Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos Ay B en
personas a partir de los 6 meses.
[ ia y forma de ini
Administrar una inyeccién intramuscular de la dosis que se indica a continuacién, siendo
necesaria una dosis del mismo volumen una vez al afio para la inmunizacion. A partir de los
6 meses: una dosis Unica de 0,6 ml
Alos nifios menores de 9 arios no vacunados se les debe administrar dos dosis de la vacuna
en un intervalo de 4 semanas como minimo. Los sitios preferidos para la inyeccion
intramuscular son la cara anterolateral del muslo (o el musculo deltoides de la parte superior
del brazo si la masa muscular es adecuada) en nifos de entre 6 y 35 meses de edad, o el
musculo deltoides de la parte superior del brazo en nifos a partir de 36 meses y adultos. La
inocuidad y la eficacia de la vacuna no se han determinado en nifios menores de 6 meses.
[Precauciones de uso]
. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo y, si fuera necesario, mediante
auscultacion y percusion. Se prohibe la vacunacion si se diagnostica alguno de los
siguientes casos. No obstante, si el paciente tiene riesgo de infeccion gripal y se determina
que la vacuna no le causarfa problemas, la vacunacion esta permitida.
1) Paciente febril 0 persona con signos de desnutricion.
2) Pacientes con enfermedades cardiovasculares, problemas renales o enfermedades
hepéticas en fase aguda, de empeoramiento o activa.
3) Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.
4) Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.
5) Persona que presentd anafilaxia debido a los componentes del producto.
6) Persona con hipersensibiidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo 0 a
algun componente del producto.
7) Persona que después de la administracién previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro
de los 2 dias posteriores o algun sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.
8) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion.
9) Persona que haya presentado el sindrome de Guillain-Barre dentro de las 6 semanas
posteriores a la vacunacion antigripal anterior 0 persona con trastornos neurolgicos.
10) Persona con diagndstico de enfermedad de inmunodeficiencia.
11) Persona que se encuentre en un estado no apropiado para recibir la vacuna.
. Reacciones adversas
1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimien-
to, hinchazén y dolor, o reacciones sistémicas, tales como fiebre, escalofrios, cefalea,
fatiga y vomitos. Pero, por lo general, estas desaparecen en 2-3 dias.
2) Rara vez puede producirse encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).
Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen
normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracion de la vacuna.
Si se advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico
adecuado tras un diagnéstico mediante resonancia magnética, etc.
3) En raros casos puede producirse una reaccion alérgica o choque anafiléctico.
4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales del
sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis, neuralgia, hemorragia cerebral
o inflamacién del sistema nervioso (p. €j., sindrome de Guillain-Barre).
5) Se ha evaluado la seguridad de la vacuna en 4 estudios clinicos realizados en nifios,
adultos y ancianos sanos.
Entre los nifios de 6 a 35 meses que recibieron la vacuna, 115 sujetos (67,6 %) de un
total de 170 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al
medicamento en 82 sujetos (48,2 %), aunque no se registraron reacciones adversas
graves. Entre los nifos de 3 a 18 afios que recibieron la vacuna, 218 sujetos (68,3 %)
de un total de 319 presentaron reacciones adversas. Se presentaron reacciones
adversas al medicamento en 204 sujetos (639 %), aunque no se registraron
reacciones adversas graves. Entre los adultos de 19 a 64 afos que recibieron la
vacuna, 415 sujetos (71,2 %) de un total de 583 presentaron reacciones adversas. Se
presentaron reacciones adversas al medicamento en 399 sujetos (68,4 %), aunque
no se registraron reacciones adversas graves. Entre los ancianos de méas de 65 afios
que recibieron la vacuna, 148 sujetos (43,8 %) de un total de 338 presentaron
reacciones adversas. Se presentaron reacciones adversas al medicamento en 140
sujetos (41,4 %), aunque no se registraron reacciones adversas graves.
(1) En la tabla a continuacién se enumeran las reacciones adversas al medicamento
esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacién.

I

Nifos deenre | Nifios de enfre | Adutos deentre | Acianos de
By3omeses | 3y18afos 19y 64 afios més de 65
(r=170) (n=319) =583 (1=3%8)
Dolor 6% 52.7% 483% 20%
Sensiblidad | 545% 56,8% 25%
Locales ~
18% 66% 79% 38%
53% 82% 58% 36%
Somnolencia” 169% - - -
Fiebre 65% 31% 09% 03%
Sudoracidn 24% 22% 43% 27%
Escalofrios 24% 50% 7% 44%
Sitéicas Néusea vomito 24% 06% 22% 09%
Diarrea 53% 03% 15% 12%
Fatiga - 154% 256% 107%
Malestar - 11.0% 5% 83%
Cefalea 06% 69% 134% 1%
Dolores musculares 78% 82% 264% 65%
Artralgia - 18% 58% 36%

1) La somnolencia solo se aplica a nifios de entre 6 y 35 meses.

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 o 21 dias
posteriores a la vacunacion en 4 nifos (2,4 %) de entre 6 y 35 meses (infecciones e
infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto), en 3
nifos (0,9 %) de 3 a 18 afios (trastornos generales y reacciones en el lugar de
administracion: 2 sujetos, infecciones e infestaciones: 1 sujeto), en 13 adultos (2,2
%) (infecciones e infestaciones: 5 sujetos, investigaciones: 2 sujetos, trastornos
respiratorios toracicos y mediastinicos: 2 sujetos, trastornos del aparato locomotor
y del tejido conjuntivo: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto, trastornos
de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar
de administracion: 2 sujetos) y en 4 ancianos (1,2 %) (infecciones e infestaciones: 1
sujeto, trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion: 1 sujeto,
investigaciones: 1 sujeto, trastornos del sistema nervioso: 1 sujeto).

(3) Se reportaron reacciones adversas graves dentro de los 6 meses posteriores a la
vacunacion en 13 nifios (7,6 %) de entre 6 y 35 meses (neumonia: 4 casos, gripe:
3 casos, bronquitis: 2 casos, neumonia causada por el virus sincicial respiratorio:
1 caso, bronquiolitis: 1 caso, difteria infecciosa: 1 caso, gastroenteritis causada
por norovirus: 1 caso, gastroenteritis causada por rotavirus: 1 caso, infeccion del
tracto urinario: 1 caso, infeccion gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente:
1 caso, cuerpos extrarios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1
caso), en 5 nifios (1,6 %) de entre 3 y 18 afios (faringtis: 1 caso, cefalea: 1 caso,
linfadenitis mesentérica: 1 caso, gastroenteritis aguda: 1 caso, absceso
periamigdalino: 1 caso, apendicitis aguda: 1 caso), en 5 adultos (0,9 %) (cistitis: 1
caso, tuberculosis pulmonar: 1 caso, bultos en el pecho: 1 caso, fleo: 1 caso,
cancer de estémago: 1 caso) y en 4 ancianos (1,2 %) (dolor: 1 caso, artralgia: 1
caso, herpes zéster: 1 caso, cancer de estémago: 1 caso), pero se consideraron
«no relacionadas» con el producto.

6) Resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion en Corea del Sur

(1) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel
nacional durante cuatro afios en 2060 adultos de 19 afios en adelante con el fin de
someterlos a un nuevo reconocimiento revelaron una incidencia de eventos
adversos del 10,49 % (216 de las 2060 sujetos, 578 casos en total), independien-
temente de la relacion causal. Entre estos, no se notificaron eventos adversos
graves ni reacciones adversas graves. Ademas, en la tabla a continuacion se
enumeran eventos adversos no previstos y reacciones adversas no previstas de
acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos no previstos Featires s o pmvstfs
P

‘
! descartar 029% B deles
2,33 % (48 de las 2060 sujetos, 72 casos) 20D e,

Trastornos respiratorios,

X . me T
tordcicos y mediastinicos fra ®

Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benignal
Trast trastor sin especificar;
hemorroides

Trastomos generales y reacciones Inflamacién en el lugar de la
Ras | €n el lugar de administracion inyeccion
2001 % | Trastomos de! sistema nevioso | Apatfa, insomnio, mareos, isquemia cereral | Apatia, mareos
Y| Trastomos oculeres Blefaris, conjuntiitis -
<01% [Tesomos generales | reacciones
en el lugar de adminisiracion
Trastormos vasculares Hipertensidn

Inflamacin en el lugar de la inyeccion

Dorsalgia

Trastornos cardiacos Palpitacion Pelpitacién
Trastomos metabdiicos y | Hiperpidemia -
nutrcionales

Infegciones e infestaciones | Dermatitis micdtica, cancidiasis
Trastornos respiratorios, Rintis, sinusits, tos, infeccion de las vias
tordcicos y mediastinicos | respiratorias altas
Gastrtis, reflujo gastroesofagico, dolor
aodominal, sindrome de! colon iritable

Poop | Trastornos gastrointestinales

w;ﬁ Trastornos e a piely tejlo | Dermatis, sarpulido pustular, dermatits de |
"1y | subouténeo contacto, urticaria
Trastomos generales y

Prurto en el lugar de la

reacciones enellugar de | Celuitis, prurito en el lugar de la inyeccidn
4 Inyeccion

(2) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel
nacional durante cuatro afios en 2033 pacientes pediatricos de entre 6 mesesy 19

afios de edad revelaron una incidencia de eventos adversos del 30,74 % (625 de
las 2033 sujetos, 1221 casos en total), independientemente de la relacion causal.
Entre ellos, los eventos adversos graves y las reacciones adversas graves al
medicamento se enumeran en la tabla siguiente de acuerdo con su frecuencia de
aparicion.

Fenos a0 Reacciones ad
010% 0,00 % (0 de las 2033 sujgtos;
(2 de las 2033 sujetos; 2 casos) 0 casos)
Raros | Trastomos del sistema reficuioendotelia ‘,
(20,01%) y de los gldbulos blancos Erfemedad e Kavesik
y<0,1 %) Trastomos del sstema respiatoro | Bronguitis
* Evento adverso grave no previsto
Ademés, en la tabla a continuacién se enumeran eventos adversos no previstos y
reacciones adversas no previstas de acuerdo con su frecuencia de aparicion
Eventos adversos no previsios Reacciones adersas o
delareacin | ¥
sl 782 % (159 Geles ”ﬁgﬁf‘éﬁfgﬁ:ﬁ
2033 sujetos; 178 casos) 2[)35 05 10 e
T ugarde | Celil, eq el |Eq Jogar Gela
aplcacién inyeocion inyeocién
F— Door en s pemas, sifomas Dolor en'as piemas, hipoteria,
9 ‘seudogripales, hipotermia sensacion de | sensacién de cambio de
fodo el organismo "
temperatura
. Trastomos delsstema Esteinno, lip gasoesoigeo
105
(2001% | Trastomos delapielylas | Acné, demtis por contacto,
y<0,1%) | exremidaces rastomo de la pie Sepiio sty
Testomos demecaismode |y, Ot meda
resistencia
Trastomos del stema
ek i rfadenopata |-
gJobuios blancos
Eventos secundarios Varicda
Trastomos delssema resprator | Siusts tos, asma -
deaplcacén | Prurto en el lugar de a inyeccion Pruito en ¢l luger de lainyeccién
- Trastomos del sstema S —
frecuentes
(01% yes | Damats VI ip
y<ig) |odemiades purto
Trestomos del mecanismo de
Qs mecfa
Iesistencia
Trastomos de avisign Conjunttis
Comunes
1%y Trastomos del sistema. R
<10%) |respieiord

(3) Los eventos adversos identificados en la vigilancia posterior a la comercializacion y
los datos sobre efectos secundarios notificados espontaneamente se evaluaron
de manera exhaustiva al final de la vigilancia posterior a la comercializacién junto
con los datos sobre los eventos adversos (de 1989 al 31 de diciembre de 2020)
notificados para todos los medicamentos con autorizacion de comercializacion a
nivel nacional. Entre los eventos adversos con importancia estadistica notificados
para este medicamento con més frecuencia que los eventos adversos notificados
para todos los deméas medicamentos, se identificaron recientemente los siguientes
eventos adversos. Sin embargo, estos resultados no significan que se haya
demostrado la relacion causal entre el ingrediente relevante y los siguientes
eventos adversos.
© Eventos adversos sistémicos y en el lugar de la inyeccion: inflamacion en el lugar

de la inyeccién, calor en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la
inyeccion, equimosis en el lugar de la inyeccién
® Infeccion: rinitis (rinorrea)

3. Precauciones generales

IS

1) Aconsejar al paciente 0 a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio

fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion v, si aparecen sintomas de
fiebre alta y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.

2) La inmunizacién puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia

enddgena o iatrogénica.

3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede

demorar de acuerdo con la situacién epidemiologica.

4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas

recomendadas del mismo ario.

. Interacciones con farmacos
1) No existen datos o estudios sobre la administracion del producto junto con otras

vacunas.

2) La inmunizacion puede verse afectada por una terapia inmunosupresora

concomitante o inmunodeficiencia existente.

3) Después de la vacunacién contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en

las pruebas serologicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. Estos
resultados positivos falsos transitorios pueden deberse a una reaccién cruzada de

IgM provocada por la vacuna.
5. Admini: ion en muj

I} y
Informe al médico o farmacéutico antes de la vacunacion si esta embarazada o cree
estarlo. La vacunacion se considera aceptable durante el embarazo. Se cuenta con mayor

cantidad de datos de seguridad del segundo y tercer trimestre de embarazo,

en

comparacion con los datos del primer trimestre. Ademas, los datos recopilados a nivel
mundial muestran que el feto y la madre embarazada no experimentaron ninguna reaccion
adversa debido a la vacunacion. La vacunacion puede considerarse aceptable durante el
periodo de lactancia. Su médico o farmacéutico podra decidir si la vacunacién es
recomendable para usted. Consulte con su médico o farmacéutico antes de la
vacunacion. La OMS recomienda lo siguiente: «Para los paises que estén considerando la
posibilidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacion contra la gripe
estacional, la OMS recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las
mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la
gestacion. Esta recomendacion se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de
enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra
la gripe estacional durante el embarazo y de su eficacia para prevenir la gripe tanto en las
madres como en los lactantes pequerios, en quienes también se observa una elevada
carga de morbilidad. Las vacunas antigripales cuadrivalentes potencialmente capaces de
proporcionar una mayor proteccion contra los virus gripales de tipo B empiezan a estar
disponibles, y las recomendaciones no deberian limitarse a las formulaciones vacunales
trivalentes». (Parte epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, aro 87,

N2 47)
s 1ones de administracis

1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él

o si presenta decoloracion/cambios de color. Si es asi, no debe usarse.

2) Normalmente la zona de inyeccion es la parte superior lateral del brazo, que

debe desinfectarse con etanol o tintura de yodo. Deberian evitarse
inyecciones repetidas en el mismo lugar.
3) La administracion intravenosa esta prohibida.

las

4) La punta de la aguja no debe penetrar los vasos sanguineos. 5) No mezclar

con otras vacunas en la misma jeringa.
7. Precauciones de manipulacion

1) Conservar a 2-8 °C sin congelar.  2) Antes de usar, sacudir bien la vacuna y

mezclar de forma homogénea.
[Conservacion y caducidad]

Conservar en recipiente hermético a 2-8 °C sin congelar y sin exponer a la luz. Vida il del

producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
0,5 mivial x unidad de empaque interno

Los sensores de control del vial de vacuna (SVV) forman parte de la etiqueta de
GCFLU Quadrivalent inj. adosada al cuerpo del vial. El punto de color que aparece
en la etiqueta del vial es un SWV. Este punto es sensible al tiempo y ala temperatura
e indica el calor acumulado al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final
cuando la exposicion térmica puede haber degradado la vacuna mas alla de lo
tolerable.

USAR N0 USAR

A
El cuadrado es mas £l color del El cuadrado es
claro que el circulo mas oscuro que
es igual al elcirculo
exterior del circulo
£coor dl cuacado trr de s VW Uavez ue fa vcurna ha canzaco  axcaddo el
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Informe a su supervisor

La interpretacion del SW es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia
de forma progresiva. La vacuna puede utiizarse siempre que el color de ese
cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado

central sea igual o mas oscuro que el color del circulo, el vial se debera desechar.
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