Prescription Drug

GCFLU Quadiivalent

2025 Season Split Virion, 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 - 60 pg
ANictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) 159
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2) -15ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 - 15 ug
B/Phuket/3073/2013 16 ug

Buffer: Sodium chloride 4mg

Potassium chloride 0.1mg

Disodium hydrogen phosphate dihydrate 0.6 mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.1 mg
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 disabiities 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.

I

Chirenaged 6 | Childrenaged 3 | Adutsaged 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 52.1% 489% 2.0%
Locd Tenderess a6 545% 56.8% 2.5%
Erythema‘Redness 1.8% 66% 9% 38%
59% 82% 58% 36%
Drowsiness” 15.9% - - -
Fever 6.5% 31% 08% 0.3%
Sweating 24% 22% 43% 21%
Chills 24% 50% 7% 44%
Nausea/omiting 24% 06% 22% 09%
S5m0 | Direa 5%% 03% 15% 12%
Fafigue - 16.4% 25.8% 10.7%
Malaise - 11.0% 75% 83%
Headache 08% 6.9% 134% 1%
Muscle aches 6% 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 35 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.

Unexpected Adverse Drug
Unexpected Adverse Events Regardiess | Reactions of Which Causal
of Causal Relationship 2.33% Relationship Cannot Be:

(48 out of 2,060 subjects, 72 cases) | Ruled Out 0.29% (6 outof
2,060 subjects, 7 cases)

Respiratory, thoracic,
and mediastinal disorders fsima Cough
Dyspepsia, benign gastraintestine neoplasm,

gastrointestinalcisorder NOS, hemorthoids

Gastrointestinal isorders

General disorders and
Injection site inflammation Injection site inflammation
o adminitration site conditon)
ardy
(50010 |Nervous system disorders g;?é“r:hm; duzress, Apathy, dizziness
and | Eye disorders Blepharts, conjuncivitis
<0.1%) | General disorders and
adminitration site conditon) Backpan
Vascular disorders Hypertension -
Cardiac disorders Palpitation Pelpttafion
Metabolism and nutrion Hyneroidemia
disorders e

Infections an nfestations _| Fungal demmatits, monifasis -
Respiratory, thoracic, Rints, sinustis, cough, upper respiratary |
and mediastinal disorders | tract infection

Uncommont| Gastrointestina disorders Gastits, gastroesophageal refux,

20.1% abolominal pain, iritable bowel syndrome
and | Skinand subcutaneous | Dermat, pustular rash,
<1%) | tissue disor contact dermetis, uricara
General disorders and

adinistation ste conditon Celuitis, injection site prurus Injection site pruritus
(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.

SoossidereBb D | o DR
{2 0ut of 2,033 subjects; 2 cases] 000% Doutal 2083 o
i ' 0 cases)
Rarely | White cel and reticuloendotheiial .
Kawasaki disease’
(20.01% | system disorders
and < 0.1%) | Respiratory system disorders | Bronchis

* Unexpected serious adverse event
In addition, unexpected adverse events and unexpected adverse drug
reactions are listed in the following table according to their frequency of onset.

Unexpected Adverse Drug
A Unzfpectidci;dve‘rs; F\(emsh Reactions of Which Causal
g 675;20“, Wg;a te?ms | Reatontip Carrot Be
o b“[ oo Rl Out 0.49% (0 outof
033:ubos; 178 ases) 2,033 subjects, 10 cases)
Applcation site disorders | Celulfs, Inection site bruising Injection site bruising
’ Leg pain, Influenza-like symptoms, | Leg pain, Hypothermia,
Body as a whole-general Hypothermia, Temperature changed | Temperature changed
disorders
sensafion sensation
Gatorlesiessem Constipation, Gastroesophagea!refux | -
Raely disorders
(>001% |Skinand appendages ‘Acne, Dermetits contact,
and | disorders Dermatiis fungal, Skin disorder Rt pusttr
<01%) | Resitance mecharism
Moniliasis Ot meia
disorders
White celland
Kavase cisease Ly
disorders
‘Secondary terms - events | Varicela
Respiratory system disorders| Sinusits, Cough, Asthma
Appication site disorders | Injection site pruritus Injection site pruritus
Unoommont Castontesil sy Apdorninal pain, Stomatits
(>01% |disorders
and [ Skinand appendages Dermatitis, Rash pustular, Utcara
<1%) | disorders Urticaria, Prurtus
Resistance mechanism Ofitsmeda.
disorders
Viion disorders Conjunctivis
Commonly
{>1%and | Respiratory system disorders | Rhinis
<10%)

(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 Pregnancy and Nursing Mothers

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 mLAvial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (VWM,) 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 VWM. 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
Square is Square Square is
lighter than matches darker
outer circle circle than circle

“The colorof the iner square of e Whis Once a vaccine has reached or exceeded
begins vih ashade et s pterren e [INTRFEY PRI the ciscard point, the colour o the iner
outer Gicie and cortinues to darken with ‘square wil be the same colour or darker
time and/or exposure to heat. then the outer cice

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

The interpretation of the VWM is simple. Focus on the central square. Its 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.

Ins-145-Q504-4

<5 GCBiopharma

GC Biopharma Corp.

586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup, Cheongwon-qu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, Korea

40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea




Médicament sur ordonnance

GCFLU (@adma@nt,n,

Saison 2025

[Description]

GCFLU Quadrivalent inj. est un vaccin contenant du liquide incolore ou

légerement 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) -
AfVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2,
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 4gés 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.

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

) Patients en période de latence ou de convalescence.

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

) Personne présentant une hypersensibiité aux ceufs, au poulet et & tout produit dérivé de

poulet ou a tout composant du produit.

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

8) Personne ayant présenté des symptdmes de conwulsion moins d'1 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 recu 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. Fievre,
maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent
généralement dans les 2 semaines suivant I'administration du vaccin. En cas de
symptomes 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 néwralgie, d'hémorragie cérébrale ou d'inflammation du
systéme nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés.

5) L'innocuité du vaccin a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des
enfants, des adultes et des personnes &gées 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 &gés 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 adultes &gés de 19 & 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.

cosw

I

Enfants dgésde | Enfantsdgés | Adultes dgés de | Adultes agés de
6asmos | de3at8ans | 19abdans | 65ansetplus
(1=170) [=319) [1=583) =33
Doulewr 6% 52.7% 489% 210%
Locds E 545% 56.8% 215%
& 18% 66% 79% 38%
59% 82% 58% 36%
Somnolencg” 169%
Figvre 65% 3% 09% 03%
Sudation 24% 22% 43% 2%
Frissons 24% 50% % 44%
Sysmiues 4 24% 06% 22% 09%
Diarrhée 53% 03% 15% 1.2%
Fafigue - 154% 2%6% 10.7%
Malaise - 10% 75% 83%
Maux de téte 06% 69% 134% 1%
76% 82% 264% 6,5%
Arthvalgie - 16% 58% 36%

1) La somnolence ne s'applique qu'aux enfants 4gés 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
agés 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 agés de 3 & 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 suijet, 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 & 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 agés de 3 & 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 surveilance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur
2 060 sujets adultes agés de 19 ans et plus afin de procéder a 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 indésiables imprévus mpréuus dont e fen
¢ duliende causalté | de causalté ne peut ére
2,33 % (48 sujets sur 2 060, 72 cas) écaté 0.29%

(6 sujets sur 2 060, 7 cas)

Troubles respiratoires,

. . To
thoraciques et médiastinaux flime ox

Dyspepsie, néaplasme gastio-inestinal bénin, |

troubles gastro-intestinaux NCA, hémorraides

Tioubles généraux et anomalies au . Inflammetion au niveau
b . | Inflammation au niveau du site d'injection »

niveau du stte d'administration du site dnjection

Rages | Troubles du systeme nerveux | Apathie, insomne, vertiges, ischémie cérébralel Apathie, vertiges

Troubles gastro-intesfinaux

2001 % Troubles oculaiies Blépharite, conjonctivite
e {Troubles généraux et anomales au
<01 e st daomintion | M 0S8
Afections vasculares Hypertension -
Troubles cardiaques Palpitations Palpitations
Troubles métaboliques et ‘
nutrifionnels Hpetpii
Infections et infestations Demmatite fongique, monifase
Troubles respiratoires, Rhinite, sinusite, toux, infection des voies
thoraciques et médiastinaux | respiratoires supérieures
Pau (Gastrit, reflux gastro-cesophagien, douleur

lequmts Toutes gsto ietreus abdoninale, syndrome du cdlon itable

Affections dela peau et du Dermatite, éruption cutanée pustuleuse,
) |fissu sous-cutané dermatte de contact, uricaite

Tioubles généraux et anomalies au
niveau du site d'administration

Prurt au niveau du site

Celufte, prurt au niveau du site d'injection -
d'injection

(2) Les résultats de la surveillance 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.

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

Rares | Troubles leucocytaires et du
(20,01% | systéme réticulo-endothéial
et <0.1 %) Troubles ol systeme respratore | Bronchite

Maladie de Kawasaki*

* 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.

Eﬁels mdeswab\es \mpréws

Evénements indésirables impréws
; A e de causalté

7:82% (159 st sur2 033; 178 as) ””g 2321: s’j&%&‘g%ﬂ;‘é

Troubles iés au stte Celuite, ecchymose au niveau du site | Ecchymose au niveau du site
d'application dlnjection dinjection

Corps entier ook Douleur dans les ambes, symptomes | Douleur dans fes Jambes,
O qrippaux, hypothermie, sensation de | hypothermie, sensation de

generaux changement de température changement de température
Toubks dhisystme Consipation, reflux gastro-tesophagien |-
Raes gastro-intestinal
(2001% Affections de a peau et des | Acné, dermatite de contact, dermatite Guntion cutnée ousuuse
et <0,1 %) | phanéres fongioue, affection de la peau P &
Troubles du mécanisme de
3 Moniiase Qfite moyenne
résistance

Troubles leucocytaires et du
systéme réticulo-endothélial
‘Temes secondafies-événements | Varicelle -
Troubles dusyste Sinuste, tou, asthme -

Troubles s au site ' . Pruit au niveau du site
Prurit au niveau du site d'injection

Maladie d Kawasak, lymphadénopathie | -

applcation d'inection
Pey | Toubes dusysims Douleur abdominal, stometie

fréquents | gastro-intestinal
(20 % [ Afiectons dela peau el des | Dermaife, &uption culanée pusiuuse, icaie
<% | pranres uricaire, prurt

Troubles du mécanisme de

. Qfite moyenne -

résistance

Troubles de la vue Conjonctivite -
Communs "y
b 1% Troub\;s Cu systéme Rhite _
o) |resreore

(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 'objet d'une évaluation exhaustive a Iissue de la surveillance post-AMM, tout
comme |'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-apres ont été nouvellement
observés. Toutefois, ces résultats ne signifient pas que le lien de causalité entre
I'ingrédient concerné et les événements indésirables énumérés ci-apres a été
démontré.
 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 (rhinorrhée)

3. Précautions générales

1) Informer les personnes & 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 symptdmes de forte fievre
ou de convulsions.

2) La réaction antigene-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 a 'année en cours.

Interactions médicamenteuses

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

2) Limmunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive
concomitante ou par une déficience immunitaire existante.

3) ll est possible que la vaccination contre la grippe donne suite a 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 & une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le
vaccin.

. Grossesse et allaitement

En cas de grossesse avérée ou soupgonnée, informez votre médecin ou votre
pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible pendant la
grossesse. Les données en attestant I'innocuité sont plus nombreuses lors des deuxiéme
et troisiéme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des
données recueilies dans le monde entier ont montré que le foetus et la femme enceinte
n'ont développé aucune réaction indésirable due a la vaccination. La vaccination peut étre
possible pendant I'allaitement. Votre médecin ou votre pharmacien sera en mesure de
déterminer si la vaccination est envisageable dans votre cas. Consultez 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
saisonniére, '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 Iinnocuité 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 & 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, 87e 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) Lextrémité 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 a
ne pas le geler.

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

mélangé de fagon homogeéne.

[Stockage et durée de conservation]

Stockez le produit dans un emballage hermétique & I'abri de la lumiére & une température

comprise entre 2 et 8 °C en veilant & 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

>

2

Les pastilles de contrdle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU
Quadrivalent inj. apposée sur le flacon. La pastile 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 & laquelle le flacon a été exposé. Elle
indique a I'utilisateur final que I'exposition a la chaleur peut avoir endommagé le
vaccin au point de le rendre inutilisable.

UTILISER NE PAS UTILISER

A
Le carré est
Le cane ot plus olair de laméme Lo W"; ot plus
quele covlourque
Laconleur d car antl dela POV Lorsqu e vacein atint o dépassé o e,
est it iy e ue celle Iecan conva st o a méme coelr oo
e Tt S POINT LIMITE Rt e

letomps etiou lexposiion ala chaleur:

upérieur hirarchique

tion cumulée

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. Des que le carré central est de la
méme couleur ou plus sombre que le cercle, le flacon doit étre éliminé.

Ins-146-Q504-4

<& GCBiopharma

GC Blogharma Corp.

586, Gwahaksaneop 2-ro, Ochang-eup, Cheongwon-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk—do‘ Korea

40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea




Férmaco recetado

GCFLU Quadiivalent

ccionado, vacuna antigri

[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.

[Composicién]

1 vial de 0,5 ml contiene:

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

ANictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1) 1g
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2 15 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 g

B/Phuket/3073/2013 ---ovvevve
Excipiente: Cloruro de sodio
Cloruro de potasio
Fosfato disodico hidrogenado dihidratado -
Fosfato de potasio dihidrogenado -
Diluyente: Agua para inyectables
[Indicaciones]
Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos Ay B en
personas a partir de los 6 meses.
[F ia y forma de ini
Administrar una inyeccién intramuscular de la dosis que se indica a continuacion, siendo
necesaria una dosis del mismo volumen una vez al aio para la inmunizacion. A partir de los
6 meses: una dosis Unica de 0,5 ml
Alos nifios menores de 9 afios 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 nifios 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 nifos menores de 6 meses.
[Precauciones de uso]
1. Contraindicaciones
Examinar al paciente haciéndole preguntas y observandolo y, si fuera necesario, mediante
auscultacion y percusion. Se prohibe la vacunacién 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 causaria problemas, la vacunacion esta permitida.
1) Paciente febril o persona con signos de desnutricion.
2) Pacientes con enfermedades cardiovasculares, problemas renales o enfermedades
hepéticas en fase aguda, de empeoramiento o activa.
) Pacientes con problemas respiratorios graves u otra enfermedad infecciosa activa.
) Pacientes en periodo de latencia o convalecencia.
) 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
algiin componente del producto.
7) Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro
de los 2 dias posteriores 0 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 o persona con trastomos neurolégicos.
10) Persona con diagnostico 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, hinchazoén 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 deberd proporcionar un tratamiento médico
adecuado tras un diagndstico 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 nifios de 3 a 18 afos 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 (63,9 %), aunque no se registraron
reacciones adversas graves. Entre los adultos de 19 a 64 afios 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 mas de 65 afos
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 Nno se registraron reacciones adversas graves.
(1) En la tabla a continuacion se enumeran las reacciones adversas al medicamento
esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion.

3

[SES

1

Niios deentre | Nifos deentre | Adutos deentre | Acianos de
Bydbmeses | 3yi8aios | 19yBlaios | mésded
[n=170) [n=319) (n=583) (n=338)
Dolor . 82.7% 489% 20%
278%
Sensbiidad 545% 56,8 % 25%
Locales

118% 66% 79% 38%
59% 82% 58% 36%

Somnolencia 159% - - -
Fiebre 65% 31% 09% 03%
Sudoracién 24% 22% 43% 2%
Escalofrios 24% 50% 7% 44%
3 : 0 24% 08% 22% 0.9%
Sistémicas — ~
Diarrea 59% 03% 15% 12%
Fatiga - 154% 28% 107%
Malestar - 10% 75% 83%
Cefalea 08% 69% 134% 71%
Dolores musculares 78% 82% 264% 6,5%
Arralgia - 16% 58% 36%

1) La somnolencia solo se aplica a nifos 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 nifios (2,4 %) de entre 6y 35 meses (infecciones e
infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto), en 3
ninos (0,9 %) de 3 a 18 afios (frastornos 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 administracién: 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, infeccién del
tracto urinario: 1 caso, infeccién gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente:
1 caso, cuerpos extranos en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1
caso), en 5 nifios (1,6 %) de entre 3 y 18 afos (faringitis: 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 anos en 2060 adultos de 19 afos 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.

Reacciones adversas o pristas
CUya relacion causal no se puede
descartar 0,29 % 6 de las
2060 sufos, 7 casas)

Eventos adversos no previstos
independientemente dela relacion causal
2,33 % (48 de las 2060 sujgtos, 72 casos)

Trastornos respiratorios,

Asma Tos
torécicos y mediastinicos

Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benignal
Trastorn frast sin especificar;
hemorroides

Trastornos generales  reacciones Inflamacidn en ¢! lugar de la
Raros | €n el lugar de administracién inyeccion

(20,01 % | Trastomos del sistema nenvioso | Apatia, insomnio, mareas, isquemia cerebral | Apaia, mareos

/| |Trastornos oculares Blefaris, conjuntitis -

<01 [Tesiomos generales y reacciones
en el luger de administracion

Inflamacion en el ugar de la inyeccidn

Dorsalgia

Trastornos vasculares Hipertension -
Trastoros cardiacos Palpttacién Palpttacién
Trastornos metabdlicos y | Hiperfipidemia -
nutrcionales

Infecciones ¢ infestaciones | Dk dtica, candidiasis

Trastonos respiratorios, Rinits, sinusts, tos, infeccion e fas vias

torécicos y mediastinicos | respiratorias aitas
Gastris, reflujo gastroesofégico, dolor

mmes Teslonos gstoriestices abdominl, sindrome del colon irable
101%y Trastornos de a piely tejdo | Dermatits, sarpulido pustuler, dermaits de |
<% subcuténeo contacto, urticaria

Trastomos generales y

Prurto en ol lugar de la

reacciones en ellugarde | Celults, prurito en el lugar de la inyeccion
inistracit 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 meses y 19

arios de edad revelaron una incidencia de eventos adversos del 30,74 % (625 de
las 2033 sujetos, 1221 casos en total), independientemente de la relacién 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.

Eventos adversos graves | Reacciones adversas graves
), 0,00 % (0 de las 2033 sujetos;
2 de las 2033 suigtos; 2 casos) 0casos)

Raros | Testomos def sistema reficuioendotelial
(2001%|ydelosgo
< 0,1 %) Trastomos delsistema respiratorio | Bronuits -

Enfermedad de Kawasak* -

* Evento adverso grave no previsto
Ademas, 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 previstos R;@tccwongs B?VG@S no ‘
independientemente de a relacion | PreVStas C”Y;j'e lacion causa
causal 7,82 % (159 delas 10 86 pued descartar

WO 8 | el o

T }ugar de Celi llugar dela E llugar dela
aplcacion inyeccion inyeocidn
Dolor en las piens, sinfomas. Dolor enlas piemas, hipotermia,
Trastomos generales de " N
‘seudogripales, hipoteria, sensacion de | sensacion de cambio de
todo el organismo §
cartio de emperalura temperatua
R s sl Estrefimiento, refljo gastroesofégico | -
a0s
(2001% | Trastomos delapily les ‘Acné, dematis por contacto,
§<01%) | edericades e dobid ‘Sarpulico pustular
Trastomos del mecanismo de Vs Otts media
ressencia
Trestomos del sistema
reficuioendotelialy e los Enfermedad de Kawasaki, infadenopatia | -
Eventos secundarios Varcea -
Trastor Shusits, tos, asma -
Trastomos en el gr de epicacicn | Prurto en el lugar de fa inyeccion Prurto en el lugar de lainyeocidn
Poco reslonos sz Dolor abdomingl, estomaits -
%%is Teslonosdelapely s | D, sapuito et uicae, | oo
y<1%) | exemidaes prto
Trestomos del mecarismo de Ot media .
resisencia
Trestomos de a isién Conjuntis -
Comunes
1%y Trastomos del sistema R R
<10%) | respratoro

(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 comercializacion 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 mas frecuencia que los eventos adversos notificados
para todos los demas medicamentos, se identificaron recientemente los siguientes
eventos adversos. Sin embargo, estos resultados no significan que se haya
demostrado la relacién 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 inyeccion, calor en el lugar de la inyeccion, prurito en el lugar de la
inyeccion, equimosis en el lugar de la inyeccion
 Infeccion: rinitis (rinorrea)
3. Precauciones generales

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 vy, 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 situacion epidemiologica.

4) Se debe aplicar la vacuna antigripal con vacunas producidas con cepas
recomendadas del mismo afio.

4. Interacciones con farmacos

1) No existen datos o estudios sobre la administracién del producto junto con otras
vacunas.

2) La inmunizacion puede verse afectada por una terapia inmunosupresora
concomitante o inmunodeficiencia existente.

3) Después de la vacunacion contra la gripe pueden darse resultados positivos falsos en
las pruebas serolégicas ELISA de HIV-1, hepatitis C y, especialmente, HTLV-1. Estos
resultados positivos falsos transitorios pueden deberse a una reaccion cruzada de
IgM provocada por la vacuna.

. Admini: ion en muj 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. Ademéas, 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 vacunacion 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
posibiidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacion contra la gripe
estacional, la OMS recomienda conceder méaxima 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 pequefos, 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 epidemioldgico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87,
N2 47)
6. i de ini i6

1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él
o si presenta decoloracién/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 las
inyecciones repetidas en el mismo lugar.

3) La administracion intravenosa esté prohibida.

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 til del
producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
0,5 mi/vial x unidad de empaque interno

Los sensores de control del vial de vacuna (SWV) 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 SVV. Este punto es sensible al tiempo y a la temperatura
e indica el calor acumulado al que fue expuesto el vial. Advierte al usuario final
cuando la exposicién térmica puede haber degradado la vacuna més alla de lo
tolerable.

USAR NO USAR

A
l cuadrado es més 1 color del El cuadrado es
claro que el circulo Suadratlo, mis oscuro que
es igual al elcirculo
exterior del circulo
5 clor el cuadraconterir delos SW Una vz aue f vacuna ha scanzado o excodido of

piksripniiveck el PUNTO DE ELIMINACION [ilhertisresteborhostometioset
s o oo s
ooy

Informe a su supervisor

Exposicion acumul 190 del tiompo

La interpretacion del SV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia
de forma progresiva. La vacuna puede utilizarse siempre que el color de ese
cuadrado sea més 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 deberé desechar.
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Prescription Drug

GCFLU Quadiivalent

2025 Seaso! Split Virion, Infl a Vaccine

[Onucanue]

WHbexuvoHHbIR pacTop GCFLU Quadrivalent npenctasnset coboi 6ecUseTHYIo nm

cnerka 6e1oBaTyio JXULKOCTb, MONYHEHHYIO MyTeM PACLLENIEHVS 1 MHAKTVBALIN BUPYCa

rpunna, BLIPALLEHHOTO NYTEM MHOKYNSLIA B aNaHTOMCHYIO MONOCTb Siflia C

Pa3B/BAIOLLIMCS AMBPMOHOM B LIeISX COXPaHEHIS ero aHTUreHHOCTU.

[CocTas]

1 dnakoH 0,5 Mn copepXxuT:

AKTVBHBIN MHIPEAVEHT: OHULLIEHHBIN MHAKTVBMPOBAHHBIN aHTUreH BYpyca rpunna
60 MK

15 MKr
15 MKr
15 MK

AtVictoria/4897/2022 IVR-238(H1N1)
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)
B/Austria/1359417/2021 BVR-26

B/Phuket/3073/2013 ----- . 15 MK
BydepHbIii pacTop: HAaTPVIS X10pUg, 4 mr
Kanus xnopug, 0,1 mr

Hatpuit hocthOPHOKUCSIbIN [1BY3aMELLIEHHBIN ABYXBOLHBIIA -

0,6 mr
1M
- B HEOBXOAUMOM KOM-BE

Kanus gnrnapodpocdar
Pas6aButens: BOAA N1 VHBEKLIA
[MokasanuA K npUmMeHeHuUI0]
lMpochunakTuka rpunna, BeI38aHHOMO BUPYCaMM rpunna noaTvna A 1 Tna By nuu 8
B803pacTe 6 MeCﬂLLeB v cTaplue.
[ no
BHyrpmelwewHy»o VHBEKLMIO TIDUBEZIGHHOM HIDKE 036 11 MMYHI3ALMIO OfIHOA [I030M
HEOOXOIMO MPOBO/TL KXol FOfL B OfHaKOBOM 0GbeMe. [11s Bo3pacTa 6 Mecsiies 1 cTaplue:
opHokpatHas oaa 0,5 Mn. [leTeit Mnagiue 9 nieT, BakLHALMS KOTOPsIX He Bbina npov3seeHa,
CriefyeT NpUBMTL [IBYMS [I03aMVU BaKLMHbI C VHTEPBANoM No kpaiHei Mepe B 4 Hepenm.
TIPEANONTUTENbHIMA - MECTMA [N BHYTDUMBILLIEYHOTO  BBEJIGHIR  VHLEKLA  SBIISKOTCS!
nepeaHeGoKoBas MOBEPXHOCTL Gepa (W [ensToBMZHasl MblLA Mnesa, MpU YCoBI
[I0CTATO4HOM MbILLEYHOV MacChl) Y AeTelt B BO3pacTe OT 6 [0 35 MeCALIEs U AensToBiaHa
MbllLiL@ N7iesa Y feTen craplue 36 Mecsiles Wi B3poCrbix. MOATBEKAEHAS BesonacHocT! v
AEKTUBHOCTY BaKLIHBI ANt AETEN MIaZLLE 6 MECSLIEB OTCYTCTBYHOT.
[Mepbi np: W npu
1. I'IpomaonoKasann

Mepen BakuyHaLWel HEOOXOMMMO COBpaTb aHaMHE3 W OCMOTDETb MaLyeHTa, Mput

HEOBXOMVIMOCTI BBITIOMHB AYCKY/ISTALIO 11 MEPKYCCHI0. BakLHALWA 3anpetiieHa, ecimy

BAKLWHVPYEMOTO OBHAPY)XEHO OfIHO U3 YKa3aHHbIX HIDKE COCTOSHIM. Tem He MeHee, ecrin

BaKLWHMPYEMbIA MOABEPXKEH VHIDEKLWM IPUnna W ONPELENEHo, YTO He CyLecTByeT

KaKVX-MO0 MPUHMH [J1 ONACEHMI A OTHOCUTENIEHO BO3MOXHBIX HaPYLLEHWI 30POBLS

BC/IBACTBME BAKLMHALM, MDUMEHEHINE BAKLIHBI MOXET GbiTb Pa3peLLIEHO.

1) MaLmeHTbI € NOBBILLEHHOV TEMMEPATYPOI WM MPU3HAKaMW HELOCTATOYHOMO MATaHKS.

2) MauyeHTyl, CTPAAAIOLIME CEPAEHHO-COCYWCTbIMA 33060NEBaHASIMA,  HADYLLEHVEM
PaBOTbI MONeK M 3860NEBAHISIMM MEHEHN, KOTOPbIE HAXOLITCS B OCTPOV dhase, CTagym
0BOCTPEHI NN aKTUBHON (hage.

3) MaLmeHTsl ¢ OCTPbIMU PECTIMPATOPHBIMI 3a60NEBAHSMA W [IDYTVIMU aKTVBHBIMA
VH(EKLIMOHHBIM 3a60/18BaHNAMM

4) MauyienTb! ¢ 3a60/16BaHVSIMU B IATEHTHON (hase WK B NEpVIOf, BbISLOPOBIIEHIS.

5) Jlnua ¢ aHathnnakTU4eCKoN peakLen, pasBiBaBLUENCS B OTHOLLEHIM KOMMOHEHTOB
nperiapara.

6) JMua ¢ NOBBILLEHHOM UYyBCTBUTENEHOCTBIO K SALIAM, KYPVHOMY MSICY, JI0BbIM [pyrvM
KOMTMOHEHTAM KYPUHOTO MPOVICXOMIEHIAS! 11 KOMMOHEHTaM rperapara.

7) i C roBbiLLIEHEM TEMNEPATYDbI TeNa B TEHEHVE 2 HEM W CUMITTOMaMM anneprin,
HanpUMep, MHOXECTBEHHbIMIA BBICBINAHISIMA MOCIIE UHBEKLA B NEp1Of, MPeabayLLei
BaKLWHALWM.

8) Jlna, y KOTOPbIX MPOSBNS/ICH CMITTOMBI CYI0POT B TeseHe 1 rofa A0 BakLMHaLm.

9) g, y KOTOPBIX NPOSBNIANCE NPK3HaKV C1HApoMa Midera-Bappe B TeveHve 6 Heperns
C MOMEHTa rpefblayLLIeR BakLHALYN MPOTVB MMM, W JIMLA C HEBPOIOMYECKIMM
paccTpoiicTBaMu.

10) JIua ¢ MMMyHOLEMLMTHBIMM COCTOSTHIASMM

11) Juua B HEMpYEMNIEMOM [/15 BaKLIMHALMW COCTOSHIM.

2. HexxenatenbHble peakuum

1) CyLLeCTBYET BO3MOXHOCTb MOSIBAIEHWS MECTHbIX PEAKLMIA, TaKVX Kak MOKpacHeHue,
OTeK 11 GOSN, WM CUCTEMHBIX PEAKLV, TaKIX KaK MOBbILLEHVE TEMMEPaTYpb! Tena,
03H0B, ronosHas 6o, 06Luas cnabocTb 1 peoTa. Ho, Kak Npasiino, OHY NPOXOAsT B
TeYeHe 2-3 aHen.

2) B pefIkyiX CtyHasix BOSMOXHO BOSHIKHOBEHIE OCTPOrO PACCESHHOTO aHLechanomveniTa
(OP3M). MoBbilWeHvie TemnepaTypsl Tena, rofiosHas 60/, CYAOPOrY, AMCKUHE3Ns 1
noTeps CO3HaHUS, Kak Npasuno, HaGﬂ)O,qa)OTCﬂ B TeYeHVe 2 Heaenb nocne BBeAeHns
BaKLWHbl. [P MOJO3PEHAN HA  3TW  CUMMTOMbI  HEOBXOUMO  0BecredmTL
COOTBETCTBYHOLLEE JIeveHIE NOCAE AVarHOCTUKY C NoMoLLEio MPT U T. 4,

3) B 0MeHb PeKkiX Crydasix BOBMOXHO BO3HIKHOBEHIE aSIEPrHECKIX PeaKLi
aHaaKTIIYECKOrO LLIOKa.

4) Penko MoryT HabmiofaTbCsi KPATKOBPEMEHHbIE PACCTPONCTBA HEPBHOI CUCTEMbI Ha
JIOK/IbHOM WM CUCTEMHOM  YPOBHE. COO6LL(6!'IOCb 0 TaKMX SBNEHNSX Kak napaind,
HeBDanrAs), BHYTPUMOSroBOE KDOBOMBNMSIHIE I BOCTIANMTE IbHbIe 3a60NeBaHIs HEPBHON
cvcTeMb! (HanpuMep, cuppom MiiteHa-| Bappe)

5) be3onacHoCTb BaKLyHbI Bbinia e 4 KIMHNYECKNX
y4acTviem 3[0POBbIX AETEN, B3POCTbIX, & TAKKE nmu noxwnoro sogpacra. Y 115 (67,6 %) v3 170
BaKUVHIMPOBAHHbIX [ETEN B BO3pacTe OT 6 [0 35 MECSLEB HabMofamCh HEXenaTeNbHbie
SBMIEHMS. HeXenatesbHble PeaKLym Ha JIeKapCTBEHHbI NpenapaT HabMofamch y 82 naLveHTos
(48,2 %). CepbeaHbix HexenaTerbHbIX PaKLiA Ha NEKAPCTBEHHbI penapaT 3apericTpUpoBaHo
He 6bur0. Y 218 (68,3 %) u3 319 EaKLlVIHV\pOBaHHb\X [fereit B Bodpacte or 3 o 18 ner

PEAKUAM HA  NeKAPCTBeHHbIH
npenapat Habmioganics y 204 ﬂaLMeHTOE 163 9 %). CepbesHbiX HEXENaTENbHbIX PeaKLyin Ha
NIEKAPCTBEHHBIV  MpenapaT  3apervcTpuposaHo He Gbuno. Y 415 (71,2 %) w3 583
BaKLUMHIMPOBAHHBIX B3POC/bIX B BO3pacTe oT 19 [0 64 fleT HabMofaMCh HEXeENaTeNbHble
SBNIeH/s. Hexenatensble peakiy Ha NeKapCTBeHHbI npenapar Haﬁnm,u,anmcb y 399

naupeHToB (68,4 %). CepbesHbt peakuMit Ha NeKapCTBeHHbI npenapat
3apErvCTPVPOBAHO He Bbuo. Y 148 (43,8 %) 13 338 BaKUYHVDOBAHHbIX M1BLIEHTOB MOXIAOrO
B03pACTa cTaplue 65 nleT Habnioganvico sBreHms. t peaKLym Ha

TIEKaPCTBEHHbI Mpenapar Haému,aﬂmcw 140 nawwieHToB (41,4 %). CepbeaHbix HexenatensHbix

eaKLit Ha NEKAPCTBEHHbI MpenapaT 3apercTPUPOBAHO He BbUTo,

(1) CooblueHHble HexenaTeslbHble PEakUMM Ha NeKapCTBEHHbI Mpenapat, KoTopble
NPOABNANUCH B Te4eHre 7 D,Hel?‘ C MOMEHTa BakUMHaLWK, NpUBeaeHb! B Taﬁnwue HXe.

Dew(or60 | [em(or3 |Bapocnbie (o7 19| Jluua noxwnoro
35mecaues) | po18ner) | po64rner) |sospactal(or 65 ner|
[n=170) (n=319) (n=583) | wcrapue) =33
Bom . 52.7% 489% 210%
b a8 545% 56,8 % 215%
Mectreie
‘Spumena noxpackerve 18% 66% 79% 38%
Vinypalysiorexi 53% 82% 58% 36%
Corngocrs 159%
Tosbluuerite Temneparypei Tena | 6,5 % 3% 09% 03%
MoTnuB0cTs 24% 22% 43% 2%
0300 24% 50% 7% 44%
24% 08% 22% 09%
P Iepes 59% 03% 15% 12%
O6uias cabocTs - 154% 26% 10,7%
Hegoworative - 10% 75% 83%
TonoeHes 6o 08% 69% 134% 71%
Molweste Gom 6% 82% 264% 6.5%
1) CobnusocriPRMlko & ardowerian ndrein'd BoadacrdB¥6 no 35 wiihea

(2) HeoxuaHHble HexenatensHble peakLivi, BOSHIKLLIME B Teqervte 28 fHelt i 21 axs nocne
BaKLHaLWW, Gblni 3apervcTprpoBasl B 4 cryyasi (2,4 %) y AeTeit B BoapacTe ot 6 1o 35
MECSLIEB (VH(DEKLWM 1 HBa3MM: 3 Cly|esi, HAPYLUEHNS CO CTOPOHbI KOXN Y TIOJKOXHOM
knervamku: 1 cnysai), B 3 cysasix (0,9 %) y AeTent B Bospacte oT 3 1o 18 nieT (o6iuye
PaCcCTPOVICTBA W HapyLLIEHYS! B MECTE BBEASHNSY 2 CAyHasi, VH(EKLIA 1 HBadnA: 1 criysar),
B 13 CryHasx y B3POCTBIX (2,2 %) (MHDEKLM W uHBa3MM: 5 Cy4aes, UCCNenoBaHIs:
CNyas, HapYLLEHS CO CTOPOHBI OPraHOB [bXaHIs, TPYAHOM KNETKM 1 CPeaoCTeHs
CIy4as,, HapYLLIBHIS CO CTOPOHbI CKENIETHO-MBILLEHHOM M COBIMHATENBHOI TKAHM: 1 Cyvait,
HapYLLIEHIS CO CTOPOHbI HEPBHOV CYCTEMBI: 1 CilyHall, HADYLUEHIA CO CTOPOHb! KOX 11
MOAKOXHON KneTHaTKA: 1 Cyqait, oBLLyIe PACCTPOCTBA 1 HAPYLLEHIS B MECTe BBEAEHNS: 2
Crydas) v B 4 cnyqasx y Moxubix nauyieHTos (1,2 %) (HexLym v vHBaaw: 1 cnysait,
0BLLyIe PACCTPOIICTBA 1 HAPYLLEHIS B MECTE BBEAEHMS: 1 CryHai, 1ecnieaoBaHmst: 1 ciyyaii,
HaPYLLIEHS CO CTOPOHb! HepBHoM CMCTeMbI 1 cnyvai).

(3) Cepoeatble B TeyeHue 6 MecsLes rnocne
BaKLHaLW, Bbinn aapemcrpwposaﬂb\ 513 cnyqasix (7,6 %) y needt 8 BospacTe ot 6 10 35
MECsLEB (MHEBMOHUS: 4 Crysasi, rouim: 3 Chydas, BPOHXVT. 2 Crywasi, MHEBMOHMS,
BbI3BaHHas PECTIMPATOPHBIM CHHLMTASTSHBIM BIDYCOM: 1 iy, BpoHxvoniT: 1 cryyaid,
KPYNosHoe  VHpeKUMOHHOe  3afionieBaHiie  ferkix: 1 Cniydaid,  HOPOBMPYCHBIN
raCcTPOSHTEUT: 1 Cyuail, POTABMDYCHBIA racTPOSHTEpUT: 1 Cyualt, WH(beKLys
MOYEBBIBOASLLAX MyTent: 1 cnyqaﬂ VHDEKLYS XENyLO0HHO-KVLLEHHOrO TpakTa: 1 cnyyai,
HapyLLeHVIe 3AXVBNIEHVS: 1 Clywait, UHODOIHOE TeNO B XENIOHHO-KALLIBHHOM TDakTe: 1
crysait, (hebpvnbHbie cynoporvi 1 cyar), B 5 cywasix (1,6 %)y aeteit 8 Bospacte ot 3 o
18 ret (chapuHnAT: 1 crysaid, ronioHas Bonb: 1 cyyaid, BpbbkeesHsin nmdaneHT: 1
CAyHal, OCTPBIN FACTPOSHTEPWT: 1 CAyHal, NapaTOH3WISPHLI aBCLIECC: T CryHal, OCTpbIN
anneHmyT: 1 cnydar), 8 5 cydasx y 83pocsbix (0,9 %) (uvetvr: 1 cnyvai, TyBepkyses
nierkix: 1 cnyyait, 06beMHoe 0Bpa30BaHyie B MOJIOHHON Xeneae: 1 cy4alt, 3aBopOT KULLOK:
1 cnyyaii, pak xenyaxka: 1 cnyyaid) v 8 4 crysasx y noxwbix nayeHTos (1,2 %) (Gom: 1
Cryal, apTpanrvs: 1 cryyaii, orosScIBAIOLLMIA vLwaii: 1 cryqaii, paK xenyaka: 1 cnysar),
OfIHaKO OHY CHATAIIACH <HE CB3aHHBIMI> C [laHHbIM MPeriapaTom.

6) PeaynisTarb! noCTpericTpaLyoHHOro Habiogervs B KOxHoit Kopee

(1) PeaynbTars! OCTPENVCTRALMOHHOO HaBKoaeH!s, MPOBOZMMONO B MPe/enax CTPaHs| B TeveH/e
4 et ¢ ysacTviem 2060 B3POC/IbIX NALMEHTOB B BO3PACTe 19 J1ET v CTapLUe C L0 NOBTOPHOMO
0BCrIef0BaHYS, NoKasask, YTo YacToTa HexenaTenbHbIx seneHui coctawna 10,49 % (216 us
2060 y4acTH/KOB, 578 CTy4aes), BHE 3aBUCHMOCTV OT MPUMAHHO-CREACTBEHHON CBS3M.
Co0BULIEHS O CEPbE3HBIX HEXENATENbHBIX SBIEHVAX 1 CEDBE3HBIX HEXENATETbHBIX PEKLIEX
Ha NIeKapCTBEHHbI NPEnapar cpey HiiX oTcyTCTBoBaV. Kpome Toro, B CrieaytoLLiei Tabniue

TIEpEU/CIEHb H nHeny
PeaKLvt Ha NIeKaCTBEHHbI! Mpenapar B COOTBETCTBIV C YaCTOTOM X BOSHYKHOBEHIS.
» Henoenputeskble HeXERTEnHbE
F i nperapar i
816 3BUCUNOCTH OT KTV I/RKOTIDHKHE OKET O

239% U816 200 acriecs, 7200 | mmocpmesmcas (8%
61132060 acmankos, 7 cyes)

HapylLeHA 00 CTOpOkbI 0praoB
AU, TDYAHOR KNETat it | AcTva Kawwens
CPROCTENA
[licnencrs, JOGPOKaYECTBEHHOE
H
Fiap) 0
i ThaKTa| ThaKT, ’ 0
T \reuopool
Qe paccpoicTsan (o e B
HaYLLEH B NECTE BBETEHR
¥ I'Hapy ‘A, GeccoHILA, s,
12| HaDyLEH#A 00 CTOpOHS!
Y opa%aspemm Bnecapit, KoHbiOHKTVBHT
0Buye paccTooicTea
D DT S50 Bors s
0cyR08 | vneprons B
Hamewoocmmoepw Cepruebuere Ceprueuervie
Hapyiuer## 00 CTOpOHs Tiepnmaens B
s
TWBKOBSI AEPVATHT, KaHIAR03
HepyLLer## 00 CTOpoHG PUIT, CUHYCHT, KaLLEb, WHOEALY BEXHAK
(ODIEHOB SbKaHR, IPYIHOM | ZXATENbHbIX TyTelh -
A |0 " T, e
o013 HeTEO+ 0L 601b B XVBOTE, CYHTIDOM PAIDAXE-HOTO
oy e KiLRsHKA
1% | Hepy 0OHb! KX | [lepuamiT, KOHTaKTHbIA
W TOJKONHOA KTETYATIN | AN, KDaTVBHALR
" 3n
HADJLEHA B

(2) PeaynbTarsl NOCTPErVCTPALWIOHHOMO HaBMKOAEHNS, MPOBOZVMOTO B Mpeaenax CTpaHs! B
Tedere 4 nieT ¢ ysacTviem 2033 MaLeHTOB NefvaTpYeckoit pymnsl B BodpacTe = 6
MeCsILIEB M0CrIe POXAEHVS v < 19 /e, NOKa3a/w, 4O YacToTa HeXeNaTeflbHbIX SBNIeH
coctasinia 30,74 % (625 w3 2033 yuacTHvkoB, 1221 cryval), BHe 3aBACKMOCTI OT
MPVYHHO-CTIGACTBEHHON  CBsian. B CreaytoLen Tabrvue nepeqvcriedbl  CepbeaHbie
HeXenaTtefbHble SBMeHNA 1 CEPbE3HbIE HEXENaTe/bHble Peaklym Ha ﬂEK;apCTEEHHbIl;\
rpeniapar B COOTBETCTBIN C YACTOTOV VX BOSHUKHOBEHYS.

o Cepoeatble HeMEnaTENbHbE
ARLEEHEE HENETATNR | hon 11 neccTeebi
serenns 0,10 % 23 penapar 000% 013

2033 acrieos; 2028 | o133 acriunce; O ryeaes)
HepyLe co CTopore cvoTev
Ouetb PEAKO B K t
(001% | daroumce
W<0,1 %) [HapyLuesvs co CTopoHs) Boharenbon [
TN
* HenpeagiaeHHoe cepbeatoe 08 ABNeHAe

Kpome Toro, B CrieayioLLiei TabimLe Nepeuncriens! HenpeapiyieHHble HEXeraTessHble
SBIIEHAS W HENPEABITEHHbIE HEXEnATENbHbIE PEaKLIA Ha JeKapCTBEHHbI Mpenapar B
COOTBETCTBIVI C 4ACTOTON X BOBHVKHOBEHY.

Henenpigers e Hexenarensise
f DeaKlyu K i

SBIIGHIS, BHE 38BHCUMOCTA OT HANMR | IR KUTODS HE NOKET B>
i y

82%
(1%9 13 2033 yHacTHiK0B; 178 Cryaes) | MOHHO-CTeACTBeKaA CaAd 049
(1043 2033 ysecrinros; 10 cryaes)

k Tenaroma B MeCTe VHLea

H 3
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HexenatensHble sB/eHIs, 3aper CTpYpOBaHHsIe B Pe3y/bTate MPOBOTMMOTO. BHYTM
CTPaHb! MOCTRENVCTALWOHHOTO HAGIORSHNAS, 11 CTIOHTAHHO COODLLAEMbIE [jaHHble O
noBouHbix  athdextax  BbUm  MOABEPTHYTHl  BCECTOPOHHEN  OLEHKe B KOHLE
MIOCTPEMVCTPALMOHHOTO HAGIIONEHYS, HAPSTY C [BHHBIMA O HEXKENATENbHBIX SBNEHISX
(1989 r. - 31 [exabpst 2020 r.), COOBLLEHHbIMM ANISt BCEX NIEKAPCTBEHHbIX NPEnaparos,
JAOMYCK KOTOPbIX Ha PbIHOK B Mpefenax CTpaHsl Obin paspetuer. Cpean coobluaemsix

SBICHAV, C 3HA4/MOCTL KOTOPbIX BOMee 4acTo vMena

OTHOLLIEHYE K [IAHHOMY JIEKGPCTBEHHOMY Mpenapary, o CPaBHEHVIO G HEXeNaTe/THoMA

SBNEHISMIA, COOBLLIAEMbIMI B OTHOLUEHAN [DYTVX JIEKAPCTBEHHBIX Mpenaparos, Gbum

BriepBble OOHAPYXEHs! CTIBAYIOLLYE HEXENATENbHbIE SBNEHAS. HO U pedysTarbl He

03HAUaIOT, YO Gblna MPOJEMOHCTPYDOBAHA MDIMMHHO-CTIEACTBEHHAS CBS3b MXTY

3HaUMBIM KOMITOHEHTOM 1 CIGYIOLLMMA HEXKETIATE oHbIMI SBIIEHNSIMA.

o CucTeMHbIe SBMeHIAS 1 SBNISHIS B MECTE UHBEKLL
BOCMASIeHe B MECTE MHBEKLIMK, OLLyLLIEHe Tenna B MecTe MHbEeKUAW, 3y B MecTe
VHBEKLM, EMATOMA B MECTE UHBEKLMN.

© VHeKLMM: PUHIAT (puHopest)

3. O6wWuMe Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH
1) MpovHbopMUpYITe MaLyierTa, MPOXOASLLEro BaKLUYHALWIO, WM €ro OMeKyHa O TOM, YTO
BAKLYHNPYEMbIVt [IOTDKEH COXPaHSTL CTIOKOMCTBIE, COMIEPMATb MECTO VHBEKL B H/CTOTE, a
B C/y4ae BO3HVKHOBEHMS CUMTTOMOB MOBBILLIEHUS TEMMEPATYPLI U CYAOPOT AOMKEH CPOYHO
obpatitsCst K Bpady. 2) Y MalyeHToB  C  OHOOTEHHbIMM WA STPOrEHHbIMA
VMMYHOAEDMLTHBIMU COCTOSHVSIMU PEAKLIMSA Ha aHTUTENA MOXET BbiTb HE[OCTATOHOM. 3)
BakuyHaLyio NpoTMB Tpunina HEOBXOZMMO MPOBOAVTL 10 PACTIDOCTPAHEHYS 3a00eBaHHS.
BakupHaLyss MOXET BbiTb OTTIOKEHa B 3aBYCMOCTIA OT SMTEMMOTIONMHECKO CUTyaLM. 4)
IS BaKUMHALWA TPOTVB UMMa HEOOXOMMO  UICTIONE30BaTb BAKLWHEI, MOMYeHHbIe C
WCTIONB30BAHVIEM LLTAMMA, PEKOMEHLOBAHHOTO N5 TEKYLLIEro rofa.

4. B:auuoneucraue C Apyrumu

1) [larHble VW VCCNIB0BAHIS, KACAIOLLYIECS COBMECTHOTO BBSIGHU STOMO NPenapara o
ADYTVIMY BaKLHAMY, OTCYTCTBYIOT. 2) Ha MMMyHI3aLIVIO MOXET BAMSITL COMyTCTBYIOLIAR
VIMMYHOCYMDECC/BHASH  TEpanusl v MMyHofedmLWTHoE  cocTosHue.  3) Tlocne
MPOBE/EHIS BaKLYIHALW MPOTVB FPUIMMA MOTYT GbiTb MOy EHb! NIOKHOMONOXKUTENbHbIE
peaynsTaThl CEPONONIHECKUX TECTOB C MpuMeHeHvem meToda ELISA ans onpeaenerins
antuten npows BWY-1, renatta C v B 0cobeHHocTin T-IMMAOTPONHOrO Bupyca
yenoseka 1 (HTLV-1). Takvie TPaH3NUTOPHbIE NIOXKHOMONMOXUTENbHbIE PE3YSbTaTbl MOMYT
ObiTb  CNEAcTBMEM — NEPEeKPecTHOM  peakumn  MvmyHornobynmHos M (IgM),
BbIPaBATLIBAEMBbIX B OTBET Ha BaKLWHALWIO.

5.7 B nepuoa nu rpyAbto
BepemeHHbIM XKEHLLHAM W XKEHLLWHaM C MpeanosiaraeMon GEpeMEHHOCTHIO CriemyeT
MPOVH(HOPMMPOBATH 06 3TOM CBOErO Bpaya i (hapmaLlesTa 10 NPOBEAEHS BaKLWHALIN.
JlonyckaeTest NposezeHVe BaKLMHALW 8 NEPVO, BEPeMEHHOCTY. [ 15 BTOPOTO 1 TPETbero
TPUMECTPOB BEPEMEHHOCTU MOMYMEHO OTHOCUTESNIEHO GOMIbLUEE KOSIMHECTBO [iaHHbIX, MO
CPaBHEHVIO C MEPBbIM TRVMECTPOM, @ [1aHHbIE, MOMYHEHHBIE Ha MEXYHADOTHOM YPOBHE,
MIOKASHIBAIOT, 4TO HA MMOF, HM GEPEMeHHas KEHLWHA He VCTIbTHIBAIOT HYKaKVX
HEXeNaTeNbHbIX PEaKLMA, Bbi3BaHHbIX BakLyHaLWeN. BakuHaLws B Mepuog rpyaHoro
BCKAPM/IBAHYS MOXET [I0MyCKaThes. Batll Bpay i (hapMaLesT MpUMET PeLLieHve O TOM,
PeKOMeH[I0BaHa SV BaKLHALYIS B BaLLIEM CAlyae. TTOXaNYVCTa, MPOKOHCY ILTUPYITECH CO
CBOVM Bpa4oM vt thapMaLieBTOM Nepef, NpoBeaeH1em BakLHaLyi. BO3 pekoMerpyeT: «B
CTpaHax, PaccMaTPVBAIOLLYX BOMPOC O Hauane W PaciUMpeHA MporpamM CE3OHHOM
BaKLWHALYIA NIPOTVB TPUNA, HaVIBLICLLIAM MDVIOPIATETOM [OMKHbI HABNATECS GepemeHHbie
KEHLWMHbL  CrieayeT  MpOoBOMWTL  BaKLWHALWMIO GEPEMEHHbIX KEHLLMH TPEXBANEHTHON
BakLyHoiA npotvi rpunnia (TIV) Ha ioBom cpoke BepemerHocT. [laHHas pexomeHpaLms
0CHOBAHA Ha [JOKA3ATE/ILCTBAX BHAHUTENLHOTO PUCKA PadBITVS TSKEMbIX 3a00/eBaHIN B
STOV FPYNNE ¥ TOrO, {TO CE30HHas! BaKLYHA MPOTVB YA SIBNIRETCS GE30MacHow B Mepiof],
GepemeHHocTn 1 AbeKTVBHa AN MPODWIAKTVKA TPUMTA Y KEHUWH, @ Talke WX
HOBOPOXEIEHHbIX JIETEN, CPEAY KOTObIX THKECTL 3a60NIEBAHNR TaKKE SBFETCS BbICOKO.
KBappusareHTHble  MPOTUBOMPUMNO3HbIE  BaKUWHSI,  KOTOPbIE  MOTEHLWAMBHO ~ MOryT
obecrieTs Gorlee LWMPOKYIO 3alwATy OT BMPycos rpunia B, craHoesTes Be Gornee
AOCTYMHbIMA,  MOGTOMY HE  C/IBYET OrpaHAWMBATECS B  DPEKOMEHIALMSX  TOMLKO
TPEXBANEHTHbIMY BaKLIHaM». (BO3, EXxxeHeerbHbIi 3nvaem1onoruieckii GlonneteHs, 23
HosIGps 20121, 87, Ne 47)

6. Mepb! np ™ Npu
1) Mepen 1Cnonb30BaHWEM NPOBEPLTE MPEnapaT BUSYansHO Ha Hauyme NOCTOPOHHMX
YaCTUIL| W M3MeHeHVe LiBeTa. He 1cronbayiiTe Npenapar npy BbISBNEHA HaDyLLEHNI.
2) OBbIHHO MHBEKLVIO BLIMOSHSIOT MO NaTepasibHo MOBEPXHOCTU BEPXHEN YacTu nneya.
MecTo MHbEKLMI Ae3VHDMLIMPYETCS STWIOBLIM CNIMPTOM WM HACTOMKOI ioaa. Cneayet
36eraTh MOBTOPHbIX MHBEKLI B TO e MECTO. 3) BHyTp1BEHHOE BBEAIEHVE 3arPELLEHO.

4) CneavTe 3a TeM, 4TOObI KOHHMK UMbl HE MPOHIKAN B KPOBEHOCHbIE COCYAbL. 5) He
CMeLLVBaiATe Npenapar ¢ Apyrimu BaKL\V\HaMVI B OIHOM LUNpYLIE.

7. Mepb! np
1) Xpava; an TeMnepaType 2-8°C, He [0MyCKas 3aMOPKVBAHS.

2) TTeper} MCTIOb30BaHVEM BaKLYHY HEOBXOMMO BCTPSXHYTS M NEpEMeLLaTS [0 MONyHeHs
O[IHOPOAHO CMECH.

[XpaHerue v cpok rogHocTH]

XpariTb npu Temneparype 2-8 °C, He [0nyCKasi 3aMOPaXKVIBaHIAS, B repMETU4HOM KOHTENHEPE B

3ALLVLLIEHHOM OT cBeTa MecTe. CPOK XDaHEHVS COCTABNSET 12 MECSILIEB C J1aTbl U3MOTOB/IEHNS,

[®opma Bbinycka]

®naxoH 0,5 MN B 3aBOICKON YIAKOBKeE.

TemnepaTypHble VHIMKATOPE! Ha (hrakoHax ¢ BakUMHON (VW) SBASIOTCS YaCTBio STVKETKI
GCFLU Quadrivalent, npukperinenHoii k thriaxoHy. LiBeTHast Touka Ha 3TUKETKE hriakoHa — 310
W €CTb TemnepatypHolit vHmkatop VWM. 3TOT 3neMeHT SBASETCA YyBCTBUTENbHBIM K
MPOAOMKUTENLHOMY BOSAEMCTBIO TENNA M OTPEXKAET OBLLIEE KONMIECTBO TeNna, BOSAEIHCTBUIO
KOTOPOro MopBepranca (nakoH. VHAVKATop CyxuT [ns MpenyrpexaeH st KOHEYHOro
nonb30BaTeNs 0 BEPOSTHOM YXYALLEHM Ka4ecTsa BakLMHbl 10 HEloNyCTUMOrO YPOBHS B
pesynbTaTe AUMTENsHOMO NPebblBaHIs B Tere.

HCTOTB30BAT HEHCTOMB30BATH

A
ser s,
Kaagpar caernee, Koampar rowsce,
preginiki o i
Kpyra
T — P —
iR e S e
s ey v ooy

TewmeeT co specHen WA 101 el Uger HaPYXH0TO KpyTE.

CoobuuTe pyKosoauTeno

Wkrepnpetauys vavkatopa VWM otnvdaetesi csoeit npocTotoit. OBpatiiTe BHUMaHIE Ha.
KBayPaT B LgHTPe. Ero UBET Gy/jeT MeHSTLCS CO BpemeHeM. BakLHy MOXHO
VICTI0N30BaTb 0 TeX 10, M10Ka 3TOT KBALPAT OCTAETCA CBET/IEE HAPYKHOTO Kpyra. Kak
TOMBKO BHYTPEHHVA KBAZPAT CONBETCA LIBETOM C HapyXKHbIM KDYrOM W CTEHET TeMHee
HaPYXHOTO KPyra, (hN1akoH C BaKLVHOM HEOBXOMMMO YTUMVDOBATb.
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Medicamento sob receita médica

GCFLU Quadiivalent

rag

[Descricao]

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

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

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

antigenicidade.

[Composicéo]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado -
AWVictoria/4897/2022 IVR-238(HINT) -ovovvveee
A/Croatia/10136RV/2023 NYMC X-425A(H3N2)

60 g
15 g
15 1g

B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

Buffer: Cloreto de sodio 4mg
Cloreto de potéssioe 0,1 mg
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado -0,6 mg
Fosfato de dihidrogénio de potéssio - +0,1mg

Diluente: Agua para injecao c.s.

[Indicagbes]

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 Administragao]

Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagao de uma dose é necesséria

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

0,5mL

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

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

preferidos para a injeg@o intramuscular so a regido anterolateral da coxa (ou o

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

em criancas de 6 a 35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do

brago em criangas a partir de 36 meses e adultos. A seguranca e eficacia da vacina nao

foi estabelecida em criangas com menos de 6 meses de idade.

[Precaucées de uso]

1. Contraindicagdes

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

necessario, por auscultacdo e percusséo. A vacinagao esta proibida quando a pessoa

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

a ser vacinada tiver a infecgdo da gripe e for determinado que ndo hé preocupagoes

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

1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.

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

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

4) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenca.

5) Pessoa que teve reagéo anafildtica aos componentes do produto.

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

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

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

9) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinacdo
contra gripe anterior ou pessoa com distuirbios neurolégicos.

10) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia.

11) Pessoa em condices inadequadas para ser vacinada.

Reacdes adversas

1) Ha a possibiidade de reagdes locais, como vermelhidao, inchago e dor, ou
reagbes 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 cabeca, convulsdes, discinesia e distirbios da consciéncia
geralmente ocorrem durante as 2 semanas apés a administragao da vacina.
Quando existe a suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve
estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre outros.

3) Uma reagao alérgica ou choque anafildtico pode ocorrer em casos muito raros.

4) Disturbios transitérios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer
raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamacéo do sistema
nervoso (por ex. sindrome de Guillain-Barre) também foram relatados.

5) A seguranca 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 reacdes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e ndo
foram registradas reages 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 ndo 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 reagdes adversas ao medicamento em 399
individuos (68,4%) e ndo foram registradas reacoes 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 reacdes adversas graves.
(1) As reagbes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apds a

vacinagao, encontram-se descritas na tabela abaixo.

I

Criangas de Criancas de Aduttos de Idosos de
6alomeses | 3atBanos | 19abdanos |65 anosoumas
n=170) (n=319) (n=583) n=338)
Dor 82.7% 489% 20%
27.6% - - n
Locd Senshiidade 54.5% 56,8% 25%
Eritemafvermehidao 118% 66% 1% 38%
E 5% 82% 5,8% 36%
Sonokéncia’ 159% - - -
Febre 6,5% 31% 09% 03%
Sudorese 24% 22% 43% 27%
Calafrios 24% 50% 7% 44%
dusealid 24% 08% 22% 0%
Sistémica Diarreia 5% 03% 15% 1.2%
Fadga - 15,4% 26% 107%
Mal-estar - 11,0% 5% 83%
Dor de cabega 06% 6,9% 134% 71%
Dores musculares 6% 82% 24% 65%
Atralgia - 16% 58% 36%

1) Sonoléncia aplica-se apenas a criangas 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 infestacdes: 3 individuos, Distrbios da pele e do tecido
subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade
(Disturbios gerais e condigbes de administragdo do local: 2 individuos,
Infecgdes e infestagdes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infecges e
infestagdes: 5 individuos, investigagoes: 2 individuos, Distlrbios respiratérios
toracicos e mediastinais: 2 individuos, Disturbios dos tecidos conjuntivo e
musculoesquelético: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo,
Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo, Distirbios gerais e
condicoes de administracédo do local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%)
idosos (Infecgdes e infestages: 1 individuo, Distdrbios gerais e condicoes de
administracéo do local: 1 individuo, investigagdes: 1 individuo, Disttirbios do
sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apos
a vacinacdo, em 13 individuos (7,6%) criangas de 6 a 35 meses de idade
(Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos, Pneumonia viral
sincicial respiratéria: 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, Convulséo 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 mamaria: 1 caso, lleo: 1 caso, Cancer gastrico: 1
caso), e 4 individuos (1,2%) adultos (Dor: 1 caso, Artralgia: 1 caso, Herpes
zoster: 1 caso, Cancer gastrico: 1 caso), mas foram avaliados como "néao
relacionados" ao produto.

6) Resultados da vigilancia pds-comercializagéo na Coreia do Sul

(1) Os resultados da vigilancia pds-comercializagao 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 reacoes
adversas graves ao medicamento. Além disso, os eventos adversos e as
reagoes adversas inesperados aos medicamentos estéo listados na tabela a
seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

Reagdes adversas nesperadas
Eventos adversos inesperados amedcamentos cuas relagdes
ndependentemente da relagéo causal causais N podem ser
2,33% (48 em 2060 incicuos, 72 casos) | descartades 0.20%
6.em 2.060 indviduos, 7 casos)

Distlrbios respiratorios,

me T
torécicos e do mediastino fsma o

Dispepsia, neoplasia gastrointestinal benigna,

Dititosgstorieins distirbio gastrointestinal NOS, hemorroides | -

Distitios geras  condiio Inflamagao no local da injegao Inflamagao no local da injegao
o local de administracio
R Distltios do sistema nervoso| Apata, insbnia, tontura, isquernia cerebral | Apaia, tonfura
(»0,01% | Dislrbios ocuares Blefarie, conjuntiite -

¢ | Distlrbios gerais e condicdo

<0,1%)] | dolocal de administracéo
Distirbios vasculares Hiperensdo -
Distlrbios cardiacos Palpitagdo Palpitagéo

Dor nas costas

Disturbios metabdlios e Hipefidemia

nutricionas

Infecges e infestagdes Dermatite fingica, moniliase

Distlrbios respratorios, Rintte, sinuste, tosse, infecgdo do traio

torécicos e do mediastino | respiratorio superior

Gastrite, refluxo gastroesofégico, dor
abdominal, sindrome o intestino iftavel
Distirbios da pele e do tecido | Dermatite, erupgéo pustular, dermatite de
subcuténeo contato, urticéria

Distlrbios gerais & condiéo
dolocal de administragéo

Incomuns) Distibios gastrointestinais
201%
e

<14

Celulte, prurido no local da inegdo Prurido no local da inegéo

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

Eventos adversos graves | Reaces adversas graves a0
0,10% (2 em 2.033 individuos; | - medicamento 0,00% (0 em

2 casos) 2,033 individuos; 0 casos)
Raramente | Distirbios do sistema reticuloendotelil Doonga o Kavasa

(20,01 | e degldouios brancos
e<0.1% | Distiroios do sisema respratério | Bronquite
* Eventos adversos graves inesperados
Além disso, os eventos adversos inesperados e as reacdes adversas inesperadas
ao medicamento estéo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Reagles adversas inesperadas
Eventos adversos inesperados ‘a0 medicamento, cuias relagdes
da relaca | AUSAIS NAl
7,82% (159 em 2,033 indviduos; descartadas 049%
178 casos) (10em 2033 indniduos,
10 casos)
Distirbos do local de aplicagéo | Celuite, hematoma no local dainjegdo | Hematoma no local da injegéo
. Dor na pema, sintomas semekhantes aos | Dor na pema, hipotermia,
Distirbios gerais no corpo N - -
o da ripe, hipotemnia, sensagdo de sensagao de mudanga de
mudanca de temperatura temperatura
Distirbios do sistema ;
N Constipagéo, refluxo gastroesofégico
Distirbios da pele e Acne, dematte de contato, s
Raamerte e .
(001% |apéndices dermatite fUngica, distlrbio da pele Eupgin auinea pustia
€<% | Ditiios domecaismode | .. Otfe média
resisténcia
Distirbios do sistema
reficuloendotelial ¢ de Doenga de Kawasak, linfadenopatia
6bulos brancos
Termos secundérios - eventos | Varicela
Distirbios do sistema respratorio | Sinusite, tosse, asma -
Distlirbos do local de aplicagao | Prurido no local da injego Prurido no local da injegao
Dstitios qo sifena Dor abdominal, estomfite:
“:;‘6‘1&:‘” Distirbios da pele e Dermatfe, eupqao cuténea pustular, Urticaria:
g<w apéndices urticdria, prurido
Distirbios Go mecanismo de R
. Otte média
resisténcia
Distirbios visuais Conjuntiite
Comumerte| et
Bl Distirbios do sistema Rine
A0y respiratrio

(3) Os eventos adversos da vigilancia interna pds-comercializagéo e os dados
relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de
forma abrangente no final da vigildncia pds-comercializagéo junto com os
dados de eventos adversos (1989 a 31 de dezembro de 2020) relatados para
todos os medicamentos que foram licenciados para comercializagao interna.
Entre os eventos adversos que foram relatados mais frequentemente com
significancia estatistica para este medicamento do que para todos os outros
medicamentos, o0s eventos adversos seguintes foram identificados
novamente. No entanto, esses resultados nZo significam que tenha sido
demonstrada uma relagao causal entre o ingrediente relevante e os eventos
adversos a seguir.
® Eventos adversos sistémicos e no local da injegZo: inflamagéo no local da

inje¢do, calor no local da inje¢ao, prurido no local da injegéo, hematoma no
local da injegao
 Infecgao: rinite (rinorreia)

3. Precaucgoes gerais

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

2) Areagao de anticorpos pode nao ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia
iatrogénica ou endégena.

3) A vacinag&o da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinagdo pode
ser adiada de acordo com a situagao epidemiolégica.

4) A vacinagdo 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 imunizagéo pode ser afetada por terapia imunossupressora concomitante
ou uma imunodeficiéncia existente.

3) Testes sorolégicos ELISA falso positivos para HIV-1, Hepatite C, e especialmente
HTLV-1 podem ocorrer apds a vacinagao da gripe. Estes resultados falsos
positivos transitérios podem acontecer devido a reagao 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 situacao antes da vacinacdo. A vacinagéo ¢ aceitavel durante

agravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e

terceiro trimestre de gravidez em comparag&o com o primeiro trimestre e dados

coletados a nivel mundial demonstram que o feto e a mae nao sofreram qualquer reagao

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

amamentacdo. Seu médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagao €

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

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

vacinagdo contra gripe sazonal devem dar prioridade méaxima as mulheres grévidas.

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

qualaquer fase da gravidez. Esta recomendagéo baseia-se na evidéncia de um risco

substancial de doenga 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
como em criangas pequenas, nas quais o onus da doenca também ¢é alto. Vacinas
quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protegao potencialmente maior
contra os virus da gripe B estéo sendo disponibilizadas e as recomendagdes nao devem
ficar limitadas &s formulagdes da vacina trivalente." (Boletim Epidemioldgico Semanal da

OMS, 23 de novembro de 2012, ano 87, N.° 47)

6. Precaucoes na administracao
1) Antes de usar, verifique por particulas ou descoloragao visiveis no produto. Se

houver, n&o o use.

2) O local da injecdo é geralmente na lateral da parte superior do braco,
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 nao deve penetrar o vaso sanguineo.

5) Nao misture com outras vacinas na mesma seringa.

7. Precaugdes 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 util]

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

vida Util € de 12 meses a partir da data de fabricacéo.

[Como é fornecida]

Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

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

NAO USAR

A
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Ainterpretacéo 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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