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GREEN FLU-S';

Pandemic Influenza Vaccine (H1N1)(Split Virion, Inactivated)

[DESCRIPTION]

GREEN FLU-S is a transparent and colorless vial containing transparent or white opaque liquid made by grinding
and inactivating influenza virus cultured by inoculating in the allantoic cavity of embryonated egg in order to
maintain antigenicity.

Influenza virus antigen is inactivated with formaldehyde.

[INDICATIONS]
Prophylaxis of Pandemic Influenza A(HINT)

[DOSAGE & ADMINISTRATION]

1) 6~35 months : Two doses of 0.25mL (7.5pg) intramuscular injections 3~4 weeks apart.
2) 3~8 years old : Two doses of 0.5mL (15pg) intramuscular injections 3~4 weeks apart.
2) 9 years and older : A single doses of 0.5mL (15pug) intramuscular injection

[COMPOSITION]

1 Vial 0.5mL contains,

Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/California/7/2009 NYMC X-179A(HIN1)]....coevene 15 ng
Sodium chloride. 4 mg
Potassium chloride. 0.1 mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate. 0.6 mg
Potassium dihydrogen phosphate. 0.1 mg
Water for injection, q

1 Vial 0.25mL contains,

Purified Inactivated Influenza Virus Antigen Type A [A/California/7/2009 NYMC X-179A(HIND)].............7.5 pg
Sodium chloride. 2 mg
Potassium chloride. 0.05 mg
Disodium hydrogen phosphate dihydrate. 0.3 mg
Potassium dihydrogen phosphate. 0.05 mg
Water for injection q.s

[PRECAUTIONS FOR USE]

1. Contraindications

1) History of systemic hypersensitivity reactions to eggs, chicken, chicken component or any other component of
this vaccine.

2) History of life-threatening reactions to previous influenza vaccinations.

3) Person whose state is not enough to be vaccinated.

2. Inject with care

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

2) Immunocompromised person (including those receiving immunosuppressive therapy)

3) Person with fever or the person with malnutrition.

4) Person with acute cardiovascular, renal or hepatic disorders.

5) Person with acute respiratory diseases or other active infectious diseases.

6) Those who had fever within 2 days or a symptom of allergy such as generalized rash after the injection at pre-
vious vaccination.

7) Those who showed the symptom of convulsion within 1 year before vaccination.

3. Adverse reactions

1) There is the possibility of local reactions such as redness, swelling and pain, or systemic reactions such as fever,

rigor, headache, fatigue and vomiting. But they usually disappear within 2~3 days.

2) Encephalomyelitis: Rarely, acute diffuse 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. And palsy, neuralgia, cerebral hem-
orrhage or inflammation of the nervous system (ex. Guillain-Barre syndrome) have been reported.

5) Safety of GREEN FLU-S was evaluated regarding 118 subjects (émonths ~ 8years), 130 subjects (9years ~ 17
years), 119 subjects (18years ~ 64years) and 118 subjects (65years ~ ), and the adverse events are as follows.
266(54.8%) out of 485 subjects showed adverse events. Most of them were solicited adverse events(45.8%), and
unsolicited adverse events were 88(18.1%). Drug related adverse events were 26(5.4%).

(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are listed as below table.

) Children &
Infant & Children Adults Elderly
Adolescents
(6M~8Y) (18Y~64Y) (65Y~)
(N=118) 6Y-17T1) (N=119) (N=118)
(N=130)
Moderate Moderate Moderate Moderate
Total Total Total Total
and Severe and Severe and Severe and Severe!
Pain 237% | 0.0% | 285% | 0.0% | 269% | 0.0% | 127% | 0.0%
Local | renderness 35.6% | 0.0% | 315% | 0.0% | 286% | 0.0% | 93% | 0.8%
Adverse
events |Erythema/Redness | 3.4% | 2.5% 3.1% 1.5% 5.0% 0.8% | 2.5% | 0.0%
Induration/Swelling, 1.7% | 0.0% 15% | 08% 1.7% 0.8% | 1.7% | 0.8%
Fever 0.8% | 0.0% 0.0% | 0.0% 0.0% 0.0% | 0.0% | 0.0%
Headache 51% | 0.0% | 169% | 15% | 160% | 0.0% | 17.8% | 0.0%
Malaise 3.4% | 0.0% 54% | 08% | 10.1% | 08% | 59% | 1.7%
Systemic | gy ivering 34% | 0.0% | 46% | 0.0% | 67% | 08% | 7.6% | 0.8%
Adverse

events | Fatigue 6.8% | 0.0% | 200% | 23% | 235% | 2.5% | 16.1% | 0.8%
Sweating 1.7% | 0.0% 23% | 0.0% 3.4% 17% | 6.8% | 0.0%
Myalgia 5.1% | 0.0% 92% | 08% | 109% | 0.0% | 16.1% | 2.5%
Arthralgia 0.0% | 0.0% 23% | 0.0% 3.4% 0.8% | 59% | 0.8%

(2) Serious adverse events were not reported.
(3) Adverse events were reported collected for 21 days after vaccination, and unsolicited AE were reported 88 subjects
(18.1%) among 485 subjects. The most frequent events were respiratory adverse events(49subjects, 10.1%). Adverse
events of which relativity can not be excluded from GREEN FLU-S were 26 subjects(5.4%) as follows.
3 Occasionally: 0.1%~<5%; Rare: <0.1%
- Respiratory System
Occasionally : Coryza, Rhinorrhoea, Pharyngotonsillitis, Cough, Atopic allergy, Throat infection, Sore throat
- Gastro-Intestinal System
Occasionally : Dyspepsia, Abdominal pain, Diarrhoea
- Skin & Appendages
Occasionally : Urticaria, macular eruption, Pruritus, Rash
- Musculoskeletal system
Occasionally : Muscle disomfort, Arthralgia
- Metabolic / Nutritional disorders
Occasionally : Salivary gland infection
- Psychiatric system
Occasionally : Somnolence
- Local and systemic adverse events
Occasionally : Injection site pain, Injection site pruritus, Abnormal cry
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Followings are based on the clinical data of “GC FLU pre-filled syringe inj. (Seasonal Influenza vaccine)”
manufactured by Green Cross Corporation.

6) Safety of GC FLU was evaluated regarding 226 children (6 months ~ under 18 years), 803 adults (18 years ~ under 60
years) and 173 elderly (60 years ~ ), and the adverse events are as follows.

849(70.63%) out of 1,202 subjects showed adverse events ; Children 74.78%, adults 74.10% and elderly 49.13%.
Most of them were solicited adverse events(68.55%), and unsolicited adverse events were 139(11.56%). Drug related
adverse events were 48(3.99%).

(D Adverse events which were collected for 6 days after vaccination are listed as below table.

All subjects Children Adults Elderly
(N=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
Total Moderate Total Moderate Total Moderate Total Moderate
and Severe and Severe and Severe and Severe
Pain 46.9% | 0.5% | 50.0% 1.3% 50.6% | 0.4% | 26.0% | 0.0%
Tenderness 52.3% 12% | 527% | 22% 57.8% 1.0% | 26.6% | 12%
Local Adverse|
events  |[Ythema/Redness |113% | 2.6% | 26.1% | 71% | 7.6% | 15% | 93% | 17%
lling.4.5% | 1.0% | 11.5% | 3.10% | 29% | 0.6% | 29% | 0.0%
Fever 0.8% 0.3% 3.1% 1.3% 0.1% 0.0% 0.6% 0.6%
Headache 17.6% | 1.9% 9.7% 1.8% 20.7% | 24% | 133% | 0.0%
Malaise 10.8% 1.1% 9.3% 0.9% 12.3% 1.3% 5.8% 0.6%
Systemic  |[Shivering 8.8% 1.1% 5.8% 0.9% 10.0% 1.3% 7.5% 0.6%
Adverse eventyFatigue 22.9% | 2.1% 19.0% 1.3% 259% | 22% | 13.9% | 23%
Sweating 6.3% 0.8% 6.2% 0.9% 6.2% 1.0% 6.9% 0.0%
Myalgia 17.5% 1.8% 13.7% 2.7% 20.2% 1.9% 9.8% 0.6%
Arthralgia 4.1% 0.3% 3.1% 0.0% 4.1% 0.4% 52% 0.6%

(2) Serious adverse events were reported 5 subjects. Except for 1case(convulsion), the rest were evaluated as

‘not related’(acute convulsive abdominal pain : 1case, atelectasis : 1case), or ‘possibly not related’(gastroe-
_ nteritis : 2cases, bronchitis : 1case).

(3) Adverse events were collected for 21 days after vaccination, and they were reported 139 subjects(11.56%)
among 1,202 subjects. The most frequent events were respiratory adverse events(64subjects, 5.32%), and all
subjects who had experienced adverse events were recovered without sequela. Adverse events of which rela-
tivity can not be excluded from GC FLU were 48 subjects(3.99%) as follows.

3 Occasionally: 0.1%~<5%; Rare: <0.1%

. Respiljalog}[ System . o
Occasionally: Coryza, Rhinorrhoea, Throat sore, Pharyngitis, Rhinitis

Rare: Upper Respiratory tract infection, Coughing, Bronchitis
- Gastro-Intestinal System
Rare: Gastroenteritis, vomiting, Diarrhoea, Nausea,
- Central & Peripheral Nervous System
Occasionally: Dizziness
Rare: Cramps legs, Migraine, Muscle contractions involuntary
- Skin & Appendages
Occasionally: Pruritus
Rare: Urticaria
- Vision Disorder
Rare: Abnormal sensation in eye, Asthenopia
- Metabolic and Nutritional disorder
Rare: Edema uvula
- White Cell and other Disorders
Rare: WBC abnormal nos.
- Psychiatric Disorders
Rare: Sleep disorder
- Local and systemic adverse events
Occasionally: Injection site pruritus, Swelling and Tenderness
Rare: Erythema, Syncope, Fatigue, Pallor
- Cardiovascular disorder
Rare: Palpitation

4. General precautions

1) Before vaccination, ask all the vaccinee or their guardians other contraindications, and advise them to keep e-
ﬁuilibrium for at least 10 minutes after vaccination. In case of high fever or convulsion after vaccination, me-

ical doctor’s physical examination is needed.

Take a rest at first day and second day of vaccination, and keep clean injection site.

2) Anyone who has chronic cardiovascular disorders, chronic respiratory disorders or diabetes can be exacerbated
after influenza infection. If vaccination is necessary, inject with care and observe carefully after vaccination.

3) Inject with care to those who have thrombocytopenia or hemorrhagic diseases in order not to bleed during int-
ramuscular injection. After injection, do not rub, just press injection site for 2 minutes.

4) There may be individuals who do not acquire protection after vaccination.

5. Interaction with other medicinal products

1) There are no data on co-administration of GREEN FLU-S with other vaccines. If co-administration is inevitably
reguired, injection site should be different. It should be noted that the adverse events may be increased.

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

3) Following medicinal products may cause interaction with GREENFLU-S

(D Medicinal products in order to control epilepsy or paroxysmal (Phenytoin, carbamazepine, Phenobarbitone)

(2 Theophylline

\,3) Warfarin

@ Immune globulin

Immune inhibitory agents (corticosteroid, Cyclosporine, anticancer drug(including radiation therapy) etc.)

6. Administration for pregnant or lactating women
1) Studies for animals and pregnant women have not been conducted with GREENFLU-S. GREENFLU-S should
be given to pregnant or pregnant-suspect women only if clearly needed.
2) It is not known whether GREENFLU-S is excreted in human milk. Caution should be exercised when
GREENFLU-S is administered to a nursing woman.

7. Precautions in administration

1) Before using, check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) The injection site is usuaFly lateral upper arm and disinfected with ethanol or tincture of iodine.

3) Intravenous administration is prohibited.

4) Confirm the tip of needle should not penetrate blood vessel.

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

8. Precautions in Handling
1) Do not use if the vaccine has been frozen.
2) The product should be used immediately when it opens once.

9. Miscellaneous
The used strain and unit are included in this leaflet.

[STORAGE]
Store at 2~8 °C without freezing in hermetic container and protect from light
Validity: 12 months from the date of manufacture

[HOW SUPPLIED]
0.5mL vial x In-house packing unit
0.25mL vial x In-house packing unit

Ins-00-V000-0

GREEN CROSS CORPORATION

GREEN cross 104-1, Naepyeong-ri, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Korea
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®
GREEN F LU-SIn}’ecciﬂn en jeringa precargada

Vacuna contra la nueva influenza A (HINI)

[DESCRIPCION]

GREEN FLU-S es una jeringa precargada transparente y sin color que contiene un liquido transparente o blanco
opaco obtenido a través de la pulverizacion v neutralizacion del virus de la fiebre porcina por cultivo de inocula-
cion en la cavidad alantoidea de huevos en desarrollo para mantener la antigenicidad.

El antigeno del virus de la influenza estd inactivado con formaldehido.

[INDICACIONES|
Profilaxis de la influenza A (HIN]1)

|IDOSIS Y ADMINISTRACION]

[) 635 meses: Dos dosis de myecciones intramusculares de 0,25 mL (0.75pg) de 3~4 semanas aparte
2) 3~8 afos de edad: Dos dosis de inyecciones intramusculares de 0.5 mL (15pg) de 3~4 semanas aparte
3) 9 ailos y mayores: una Gnica inyeccion intramuscular de 0.5ml de edad: Una dosis de 0,5mL

[COMPOSICION]
| jeringa precargada de (.5mL que contiene:
Antigeno de virus de influenza tipo A, inerte y purificado [A/California/7/2009 NYMC X-179A(HINT1)]----15 pg

Bl TR o I ER I 5 v v o s e B W B A 0 B O R o S R & mg
Cloruro de p{j[ﬂgi{] ............................................................................................................................................ (1.1 mg
Dihidl’ﬂt[] de I]id]'{']gﬁnﬂ ﬁ}gﬁﬂﬂ dig(’}digu .......................................................................................................... ().6H mg
Fﬂg.;ﬁ[tf_} dihidrﬂgﬁnad{} dﬂ ]']UL’.lSiU .................................................................................................................... (.1 mg
Aguﬂ de in}rgcgif}u .................................................................................................................................................. C.8.
ﬁhgu‘]a {ngjﬂ desechable Estﬁriliza{jﬂ} {25(] x 5/8 {[]*5 X ]'El'l]'ll]'l” ...................................................................... | c.u.

| jeringa precargada de 0,25mL que contiene:
Antigeno de virus de influenza tipo A, inerte v purificado [A/California/7/2000 NYMC X-179A(HIN1)]----7.5 ng

T T I TN 10t mn oot i .m0 S B S N G K o A Y A i 2 mg
Clorure de potasio-. e s s (.05 mg
Dihidrato de hidrogeno fosfato disOdico s 0.3 mg
Fosfato dihidrogenado de potasio. o (.05 mg
F 0 1 11 P .5,
Aguja (aguja desechable esterilizada) (253G X 5/8 (0,5 X 1HMIM ) Jeeerovemimmiman, 1 c.u.

|[PRECAUCIONES DE USO|

1. Contraindicaciones

1} Historia de reacciones de hipersensibilidad sistémica a los huevos, pollos, partes del pollo o cualquier otro
componente de esta vacuna.

2) Historia de reacciones que hayvan puesto la vida en riesgo debido a previas vacunaciones contra la influenza.

3) Personas cuyo estado no es suficiente para ser vacunadas.

2. Inveecidn con precaucion

1) Personas que demostraron el sindrome de Guillain-Barre dentro de 6 semanas de la previa vacunacion contra
la influenza o personas con trastornos neurologicos.

2) Personas inmunocomprometidas (incluso quienes reciben terapia de inmunosupresion)

3) Personas con fiebre o con desnutricion.

4) Personas con trastornos cardiov asculares, renales o hepaticos agudos.

5) Personas con enfermedades respiratorias agudas u otras enfermedades infecciosas activas.

6) Quienes hayan tenido fiebre dentro de 2 dias o un sintoma de alergia como sarpullido generalizado después de
la inyeccion en una vacunacion previa.

7) Quienes presentaron sintomas de convulsion dentro de 1 aio antes de la vacunacion.

3. Reacciones adversas

1) Existe la posibilidad de reacciones locales como enrojecimiento, hinchazon vy dolor, o reacciones sistémicas
como ficbre, escalofrios, dolor de cabeza, fatiga v vomitos. Pero generalmente desaparecen en 2 6 3 dias.

2) Encefalomielitis: raramente se puede presentar una encefalomielitis diseminada aguda (ADEM, por sus siglas
en inglés). Generalmente dentro de las 2 semanas después de la administracion de la vacuna se pueden presen-
tar fichre, dolores de cabeza, convulsiones, disquinesia v trastornos de la conciencia. Cuando se sospecha que
pueden presentarse dichos sintomas, se debe disponer del tratamiento médico adecuado a través del diagndstico
con resonancia magnética v demas.

3) En casos muy raros pueden presentarse reacciones alérgicas o choques anafilacticos.

4) Raramente pueden presentarse trastornos transitorios del sistema nervioso sistémico v local. Y hay reportes de
paralisis, neuralgia, hemorragia cercbral o inflamacion del sistema nervioso (p.gj. sindrome Guillain-Barre).
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5) La seguridad de GREEN FLU-S fue evaluada con respecto a 118 adultos (6 meses ~ 8 aiios), 130 sujetos
(9 afos ~ 17 afos), 119 sujetos (18 afios ~ 64 afos) v 118 sujetos (63 afios ~ ) v las reacciones adversas son las
siguientes.
266 (54.8%) de 485 sujetos mostraron reacciones adversas. La mayoria fueron reacciones adversas solicitadas
(45.8%) v las reacciones adversas no solicitadas fueron 88 (18.1%). Las reacciones adversas relacionadas con
',i[}} as fueron 26 (5,4%).
(1 Eas reacciones adversas que fueron recopiladas durante 6 dias después de la vacunacion estan listadas en la

tabla a continuacion.

Infantes v nifios | Nifios v adolescentes Adultos Personas mayores
(6M-8Y") (9Y-17Y) (18Y--64Y) (65Y-)
(N=118) (N=130) (N=119) (N=118)
Moderado Moderado Moderado Moderado
Total Total Total Total
W OSCVETD Y SEVEro ¥ 5CVETO Y OSCVETD
Dolor 23. 7% 0.0% 28, 5% 0.0%s 26.9%, 0,05 12. 7% 0.0%
Sensihihdad 35.6% 0.0% 31.5% 0.0%% 28.6% 0,05 9.3% 0, 8%
Efectos
_ Ertema’ _
adversos L 3.4% 2 5% 3.1% 1.5% 5.0% 0, 8% 2 5% 0.0%
_ enrojecimiento
locales
Induracion/ _ .
_ 1.7% 0.0% 1.5% ). 8% 1. 7% 0, 8% 1.7% 0,8%
hinchazon
Fiebre 0.8% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0.0% 0,0%
Dolor de cabeza | 5.1% 0.0% 16,9% |.5% 16.0%% 0.0%% 17.8% 0.0%
hMalestar general | 3.4% (,0% 5.4% (1.8% 10.1% 0.8% 5.9% 1, 7%
Efectos - )
Escalofrios 3.4% 0.0% 4 6% 0.0% 6, 7% 0.8% 71.6% 0 8%
adversos
.. |Fatiga 6. 8% 0.0% 20, 0% 2.3% 23.5% 2.5% 16,1% 0,8%
SISt2ImICos
sudor 1. 7% 0.0% 2.3% 0, 0% 3.4% 1, 7% 6. 8% 0.0%
hhalga 5.1% 0.0% Q.2% 0. 8% 10.9% 0,05 16,1% 2.5%
Artralgia 0.0% 0.0% 2.3% 0.0% 3.4% 0.8% 5.9% 0 8%

EJ No se informaron reacciones adversas graves
(3) Se informaron reacciones adversas recopiladas durante 21 dias después de la vacunacion v se informaron 88
(18.1%) reacciones adversas no solicitadas entre 4835 sujetos. Las reacciones adversas mas frecuentes fueron
reacciones respiratorias (49sujetos, 10.1%). Reacciones adversas en las que no se puede excluir la relatividad
de GREEN FLU-S se dieron en 26 sujetos (5,4%) de la siguiente manera.
# Ocasionalmente: 0,1%~ <3%; Rara: <0.1%
- Sistema respiratorio
Ocasional: corisa, rinorrea , faringoamigdalitis. tos, alergia atopica,
infeccion de la garganta, dolor de gareanta
- Sistema gastrointestinal
Ocasional: dispepsia. dolor abdominal, diarrea
- Piel v extremidades
Ocasional: urticaria, erupcion macular, prurito, erupeion cutanea
- Sistema musculo-gsquelético
Eventualmente; mialgia, artralgia
- Trastornos metabolicos v nutricionales
Ocasional; infeccion de las glandulas salivales
- Trastornos psiquiatricos
Ocasional: somnolencia
- Trastornos en el lugar de aplicacion v generales
Ocasional: dolor en el sitio de la inveccion, prurito en el sitio de la inyveccion, llanto anormal

08 Seciniento hasan en los datos clinicos de la “Inveccion en jeringa precareada acina contra la
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6) Se evalud la seguridad de GC FLU con respecto a 226 nifios (6 meses ~ menores de 18 afios), 803 adultos (18 afios ~
menores de 60 afios) v 173 personas mavores (60 afios y mayores), v las reacciones adversas se presentan a continuacion.
849 (70.63%) de 1.202 sujetos presentaron efectos adversos: nifios 74.78%, adultos 74.10% v personas mayores
49,13%. En su mayvoria fueron efectos adversos descubiertos por el investigador (68.55%), v 139 (11.56%) efectos
adversos relatados espontancamente. Hubo 48 (3,99%) efectos adversos relacionados con el medicamento.
L) Los efectos adversos que se registraron por 6 dias después de la vacunacion aparecen en una lista en la

tabla a continuacion.

Todos los sujetos Nifos Adultos Personas mayores
(N=1.202) (N=226) (N=803) (N=173)
M M Mode M
Total oderado Total oderado Total oderado Total oderado
}" SEVETD }" SEVETD } SEVErD } SEVErD
Do 46.9% 05% | 50.0% | 13% | 50.6%| 04% | 26.0%| 0.0%
Eraago,  SCSibilidad | 23%| 12% | 527%| 22% | 578%| 10% | 266%| 12%
o
iikemia
adversos MY 3% 2.6% | 26.1% | 7.1% | 7.6% | 15% | 93% | 1.7%
]D ca ] es Eﬁl’ﬂJ ecimiento
Induracién/
e 15% | 1.0% | 115%| 3.1% | 29% | 06% | 2.9% | 0.0%
hinchazon
e 08% | 03% | 3.1% | 13% | 0.1% | 0.0% | 0.6% | 0.6%
Dolor de cabeza| 17.6%| 1.9% | 9.7% | 1.8% | 207% | 24% | 133%| 0.0%
Malestar generall 10.8%| 1.1% | 93% | 09% | 123%| 13% | 58% | 0.6%
Biectos |- alofrios 88% | 1.1% | 58% | 09% | 10.0%| 13% | 7.5% | 0.6%
adversos
Gictémicos [Fatiga 29% 2.1% | 19.0%| 13% | 25.9%| 2.2% | 13.9%| 23%
Sudor 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 1.0% | 69% | 0.0%
Mialgia 175%| 18% | 13.7% | 2.7% | 202%| 19% | 98% | 0.6%
Artralgia 1% 1 03% | 3.0% | 0.0% | 4.1% | 04% | 52% | 0.6%

2) Hubo reportes de 5 sujetos con efectos adversos serios. Con la excepeion de 1 caso (convulsion), se evalud que el

resto “no eran efectos relacionados’ (dolor abdominal convulsivo agudo: 1 caso, atelectasia: 1 caso), o ‘posiblemente
_no relacionados” (gastroenteritis: 2 casos. bronquitis: 1 caso).

3 Se registraron efectos adversos por 21 dias después de la vacunacion y se hicieron reportes de 139 sujetos (11.56%)
entre 1.202 sujetos. Los mas frecuentes fueron los efectos adversos respiratorios (64 sujetos, 5.32%), v todos los
sujetos que presentaron dichos efectos se recuperaron sin secuelas. Los efectos adversos cuva relatividad a
GC FLU no pudo excluirse se presentaron en 48 sujetos (3,99%) como se ve a continuacion.

# Ocasional: 0. 1%—<5%: raro; <0.1%

- Sistema respiratorio
Ocasional: Coriza, rinorrea, dolor de garganta, faringitis, rinitis
Raro: Infeccion de las vias respiratorias superiores, tos, bronquitis
- Sistema gastrointestinal
Raro: Gastroenteritis, vomitos, diarrea, nausea
- Sistema nervioso central v periférico
Ocasional: Mareos
Raro: Calambres en las piernas, migrana, contracciones musculares involuntarias
- Piel v extremidades
Ocasional: Prurito
Raro: Urticaria
- Trastornos visuales
Raro: Sensacion extrana en el ojo, astenopia
- T rastornos metabolicos v nutricionales
Raro: Edema de avula
- Trastornos de leucocitos v del sistema mononuclear fagocitico
Raro: Recuento de leucocitos anormal, sin especitficar
- Trastornos psiquiatricos
Raro: Trastomo del suerio
- Trastornos en el lugar de aplicacion v generales
Ocasional: Prurito en el lugar de la inyeccion, hinchazon vy sensibilidad
Raro: Eritema, sincope, fatiga, palidez
- Trastornos cardiovasculares
Raro: Palpitaciones
4. Precauciones generales
1) Antes de vacunar, pregunte a todas las personas que seran vacunadas o 4 sus guardianes acerca de otras con-
traindicaciones, y recomiéndeles mantener el equilibrio por lo menos 10 minutos después de vacunarse. En
caso de presentarse fiebre alta o convulsiones después de la vacunacion, se requiere ¢l examen fisico de un
medico.

Se debe reposar el primer v segundo dia de la vacunacion v mantener limpio el lugar de la inveccion.

2) Después de una infeccion por influenza se pueden exacerbar los trastornos cardiovasculares cronicos, los tra-
stornos respiratorios cronicos o la diabetes de cualquier persona. Si es necesario vacunar, inyecte con cuidado

y observe atentamente después de la vacunacion.

3) Inyecte con cuidado a quienes tienen trombocitopenia o enfermedades hemorragicas para no producir sangra-
do durante la inyeccion intramuscular. Después de inyectar, no frote. solo presione el lugar de la inyeccion por

2 minutos.

4) Tal vez haya algunos individuos que no adquieran proteccion después de vacunarse.

3. Interaccion con otros productos medicinales

1) Estudios de interaccion entre GC FLU v otras vacunas. 81 es necesario realizar una vacunacion concomitante
inevitablemente, los lugares de inyeccion deben ser diferentes v los efectos adversos pueden aumentar,

2) Después de vacunarse contra la influenza, pueden darse resultados positivos falsos en las pruebas serologicas
ELISA de HIV-1. hepatitis C v especialmente HTLV-1. Estos resultados positivos falsos transitorios pueden
ocurrir debido a una reaccion cruzada de [gM provocada por la vacuna.

3) Los siguientes productos medicinales pueden provocar interacciones con GC FLU

;11 Productos medicinales para controlar epilepsia o paroxismo (fenitoina, carbamazepina, fenobarbital)

(2) Teofilina

(3) Warfarina

) Inmunoglobulina

(5 Agentes inhibidores del sistema inmune (corticosteroide. ciclosporina, medicamentos anticancerigenos
(incluso radioterapia) etc. )

0. Administracion a mujeres embarazadas o en periodo de lactacion

1) No se han realizado estudios con GC FLU en animales 0 mujeres embarazadas. GC FLU debe administrarse a
mujeres embarazadas, o que pueden estar embarazadas, solo si es claramente necesario.

2) No se sabe si GC FLU se excreta en la leche en seres humanos. Se debe tener precaucion al administrar
GC FLU a una mujer en periodo de lactacion.

7. Precauciones de administracion

1) Antes de usar, se debe verificar visualmente si hay particulas o decoloracidn en el producto. Si se presentan
cualquiera de estas dos cosas, no se debe utilizar.

2) El lugar de la inveccion es generalmente la parte superior lateral del brazo v se desinfecta con etanol o tintura
de vodo.

3) Se prohibe la administracion intravenosa.

4) Confirme que la punta de la aguja no penetre vasos sanguineos.

5) No se debe mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.

8. Precauciones de manipulacion
1) No se debe utilizar si la vacuna ha estado congelada.
2) El producto debe utilizarse inmediatamente una vez abierto.

Y. Miscelineas
La cepa v unidad utilizadas se incluyen en este folleto

[ALMACENAMIENTO]
Se debe almacenar a 2~8 °C sin congelar en un contenedor hermético v se debe proteger de la luz
Validez: 6 meses a partir de la fecha de fabricacion

[COMO SE SUMINISTRA]
Jeringa precargada de (.5mL con unidad de empaque interno
Jeringa precargada de 0,253ml. con unidad de empaque interno

=f}a GREEN CROSS CORPORATION

GREEN cross 104-1, Naepyeong-ri, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Korea

Ins-00-V000-0
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Baxkuuna nporusorpunmnosHas A(H1N1) Novel

[ONUCAHUE]

GREEN FLU-S - npo3payHbii 6ecuBeTHbIN NpefBapuTeNbHO 3an0oNHEHHbIN WNPWL ANA MHBEKUWIA, COABPXK
alMn npo3pavnyo unn Genyio onanecympyowyo XUAKoCTb, NPeacTaenaoLuLylo cobon ocnabneHHyo MHAKTK
BMPOBAHHYI0 KyNbTYpPY BMPYCA CBWHOTO MPUNMa, BLIPAWEHHYIO B aNNaHTONCHON NMOMOCTV ANUA ANA NOAAEPHK
AHWA aHTUIeHHbLIX CBOWCTB.

AHTWreH BUpyca rpunna MHaKTMBUPYETCA popmanbaernaom.

[MOKA3AHWA]
[podunakTuka rpunna A(HINT).

|AO3UPOBKA 1 NMPUMEHWE]

| ) 6~35 mecauee:2 gossl no 0,25 mn (0,75 MKr) BHYTPUMBIWEYHO C NPOMEXYTKOM 3-4 Hegenw
2) 3-8 neT: 2 po3bl no 0,3 MmN (13 MKr) BHYTPUMBILLEYHO C NPOMEXKYTKOM 3-4 Hegenu

3) O7 9 net n ctapwe: OgHokpaTtHoe eeegerne (.5 mn (15 Mr) BHYTPUMBILIEYHO,

[COCTAB]
[NpegeapuTentHO 3anNoAHeHHbIW Wnpuy obbemom 0,5 mn, Cogepallni;
OUYMLLEHHBIN MHAKTUBWPOBAHHBIM aHTUreH Bupyca rpunna tuna A [A/California/7/2009 NYMC X-179A

BTDPH‘-IHI::IH KIMCNBIA d}gfq}a'r HaTpWA ﬂﬂFH,ﬂ,pHTﬂ,ﬁ M
[MepBUYHBIA KNCABIA POCHAT KAMMA: - e ]ME

s S AT Ak

[peneapuTENbHO 3aNONHEHHbIA Wnpuy obbemom 0,25 MmN, coaepxamia; o
OYULLEHHBIN MHAKTUBMPOBaHHBIWM aHTured eupyca rpunna tuna A [A/California/7/2009 NYMCI179A

(HINT)Jooreesseesrensresnen . . vvreenreenseeneene 1,5 MKF
T I 0 I 2 Mr
Kanwa b4 o T e T D T R R LT [}j{}j M
BTOPWUYHBIN KMCNbIA GOCHAT HATPWA AUTMAPAT +erersrersrssrssessrsssesssssassmssssssssessissssmsssnmssssssmsssssssnssessasnssssnssensi(), 3 MF
[epBWUYHBIM KNCNBIRA ¢.nc¢a1‘ ICETT VAR v s s on v RS e AR A A R AR g P R R s AT
Mrna CTepunbHaA OJHOpPa30BaA (25G x 5/8 {{]:j X 16 MM) )i | WT,

|[MEPbBI MPEAOCTOPOMHOCTIN]

1. NpoTtueonokasaHwA

[} CncTemHan runepuyBCTEBUTENBHOCTE K AMYHOMY WK KypUHOMY Denky, a Takke CoAepHallnm ero NpoaykT
am unu Kk niobomy MHOMY KOMNOHEHTY JaHHOMW BaKUWMHbI B aHaMHe3e.

2) Yrposaowme #M3Hn peakunn Ha npegbigyline BakynHaunin NpoTUE rpunna B aHamHese,

3) CocTonaHune, He ABAAKLWESCA 0OCTAaTOUHbIM OCHOBAHWEM ANA BaKLMHALMKA,

2. Mcnonb3oBaTh C OCTOPOMHOCTLIO

1) ¥ naumeHTOB, ¥ KOTOPbIX 0OHApyxMBanca cuHapom MinnwaHa-bappe B TeueHwne 6 Hegenk Nocne npeabiay
LWero BakUWHUPOBAHWUA NPOTUE rpunna

W Y ML C HEBPONOTMYECKMMW PacCTPONCTBAMM.

)} Y NayMeHToB €O CHUKEHHbLIM UMMYHUTETOM (BKNKOUYAA NOAYYAIOWNX MMMYHOAENPECCUBHYIO TEPANWIO).
) ¥ nauMeHTOB C NUXOPAAKOWN, a TAKXKE Y NUL C HEAOCTAaTOUHbBIM MUTAHMEM.

)Y naumMeHToB € OCTPbIMK CEPASYHOCOCYANCTBIMMK, NOYEYHBIMKW KU NeYEHOYHbLIMKW NCHYHKLMAMM,

) ¥ nauymeHToB C OCTPbLIMM pECI‘IHpETDE)HbIMH WK APYTMMKM MHOEKUMOHHBIMK 3aboneBaHnAMM.

6) Y nauneHToR, ¥ KOTOPbIX B TRYeHWe 2 AHeln nocne npeabiaywien eakyuHauum Habnioganuce nMXopaaka

WK YPTUKAPWA.
7)Y nauMeHToB, ¥ KOTOPbLIX B TE4eHWe | roga nocne BakywHaunwm Habniwaannce Cyaopora.

2
%
4
3

3. MNoboyHble peakymu

|} CywecTeyeT BO3MOMKHOCTE BO3HWKHOBEHWA Kak MECTHbIX (NOKpPacHeHue, NpunyxaHue, DoNe3HeHHoCTh),
TaK W reHepann3oBaHHbIX NOOOYHBIX peakuymil (nnxopagka, 03HoO, ronoeHaa 6oL, BANOCTb, TOWHOTA). 3TK
NOGOYHbIE peakUWM Kak NPaBuno NPeKkpawanTca B TedeHne 2-3 gHen.

2) 3Huedanommenut: MHOraa MOXET Pa3BMBaTLCA OCTPLIA PAaCCeAHHbIN 3HUeGanomuennT. Jlnxopaaka, rono
BHasA DONb, Cygoporuy, ABUrateNnbHble pacCTPONCTEA U HAPYLWEHWA CO3HaHWA 0BbIYHO NPOABNAINTCA B Teye
HWe 2 Hefenb Nocne BakUuWHWpOoBaHWA. [py BoIABNEHWW JaHHBIX CUMNTOMOB HEODXOAMMO HauyaTe YCTaHOB
neHwve guartosza npw nomowm AMP-Tomorpadun, a Tak#e Hagnesalwee nevyeHve.

3) B KpaiHe pegkux cnyyanax MoryT HabnwaateCA annepruyeckne peakuim N aHaGUNaKTUYECKUI WOK.

4) B KpaiHe peakux Cnyyasx MoryT HabnoaaTbCa Kak CUCTEMHBIE, TaK U MECTHLIE BPEMEHHbIE PacCTPONCTRA
HepBHOW cucTembl. meroTca coobLeHA 0 pa3BuTKM Nape3oe, HEBPaNTWMin, BHYTPUMO3rOBbiX KPOBOM3NWA
HWW, BOCNANEHMWA HEPBHOW cMCTeMBI (Hanp., cuHgpom Mmnnnana-bappe).

[lpvBefeHHbIE HWM#E CBEAEHNA OCHOBaHbI HA JAaHHBIX KNuHWYeckoro nccnepoeadna "GREEN FLU-S pre-filled
syringe inj. " cpeaw geten U BIpoCnbix

5) bezonacHocTb BakuuHel GREEN FLU-S 6bina onpegeneHa cqyuacmem | 18 pgeren B MHTEpPBane ot 6 Meca-
uee o & net, 130 nogpocTkoe B eo3pacte ot 9 go 17 net, 119 e3pocnbix (18-64 roga) u 118 naunenToe no-
MMNOro Bo3pacta (crapwe 65 net). PeaynsTatsl MCCNEQOBAHWMIA NPUBELEHB! HUMHE.

Y 266 (54.8%) 13 485 yyacTHUKOB Habnwaanuce noboyHblie peakyui. ¥ donblnHcTBa obcnegyembix (43,8%)
Habnwaannce oxuaaemole nobouHble 3¢pdexTsl. HeoxuaaHHble nobouHble 3¢pdexTel Habnwganucs y 88
(18,1%) naumeHTor, CBA3aHHbIE C NPUMEHEeHMEM NeKapcTe NOBOoYHbIE 3QpperTbl Habnwganuck y 26 (3,4%)
NauyWeHToR..

Infant &1 eTwn Hern& [MoppocTen Bspocinme [Momunee
(6M-~8Y) (9Y~17Y) (18Y~64Y) (65Y~)
(N=118) (N=130) (N=119) (N=118)
Beero |CPeine | Beero |CpeiHnen | Beero | UpeaHue w | Beerp | Cpennue u
OCTPRIE OCTpHe OCTPhIE QCTPhIE
bone 23.7 % 0,0 % 28,52 % 0,0 % 26,9 % (0,0 % 12,7 % 0,0%
[loprilieHHanA ) . _ .
ayscrewtenswocrs | 396% | 00% | 3L5% | 00% | 286% | 00% | 93% | 08%
Mecrhuie JpuTemal
MmoGoYH e < 34% 2.5% 3.1% 1.5% 5,0% (0,8 % 2,5% 0,0 %
MOKPaCHEHHE
peaKimum
Jarsepnenme/ i - i j i i s ;
MPHITYXAOCTh 7 0.0 % - 0,8 % ol 3 (L84 + 10 0,8 %
MTuxopagka 0,8% {0 % 0,0 % 0,0 % (0 Ha (.0 % 0,0 % 0,0 %
lonoeHas 6oL 51% 0,0 % 16,9 % 1.5% 16,0 % 0. 0% 17,8 % 0,0%
Hducopua 34 % IR 5.4 % 0.8% 10, 1% (0,8 % 5.9 % 1.7 %
Oanob 34 % 0.0 % 4.6 % 0,0% 6.7 % 0,8 % 7.6% 0.8 %
BAMTOCTE 6,8 % 0,0 % 20,0% 2.3% 23.5% 2.0% 16,1 % 0,8 %
LSHEDRIBIORRR] oo 17% | 0,0% 2,3% 0,0 % 3,4% 1,7% | 68% | 0.0%
Hble MOBOUHBIE
peaK1{it — 5.0% | 0.0% 9.2% 08% | 109% | 00% | 161% | 25%
Aptpanrua 0,0 % 0,0 % 2.3% 0,0% 34% (,8% 5.9 % 0,8 %

(D Taxenbie no6o4HbIE peakLun He Haboaanucy
(2) CeegeHnA 0 NOBOYHBIX AENCTBMAX cOBMpanuce B TeueHne 21 gHA 1 Boinu nonyuyeHsl ot 88 (18,1%) u3 485

nauweHToB. Hanbonee yacto Habnwganucs pecnupatopHble noboynbie adhdekTol (49 naunenTos; 10,1 %).

[MobouyHble 3¢deKThl, KOTOpble MOrnu BbiTk Bbi3BaHbl NpuMeHeHem GREEN FLU-S, Habnioganuce v 26 na-
UneHToER (5,4), OHKM nepeyYncneHbl HUHKe,
# Inusoguueckn: 0,1%~<5%; penko: <0,1%
- QbixatenbHas cucTema
INn3oanueckn: Katap BepxXHUX AblXaTeNbHLIX NYTEN, pUHOPEA, GapUHTOTOHIWNNKT, KaLeNb, aToNU4YecKme
PeaKLWW, PECNPATOPHbIE MHPEKLMK, Bonb B ropne
- KenynouHo-KMWeYHeIN TRaKT
y Inuzoguueckn; ducnencua, bonb B #MBOTE, gUapesn
- Koxa
Inusoguyecki: YpTukapua, NATHWCTbIE BbICLINAHWA, 3y4, Cbinb
- OnopHo-gBuratensHaa cucTema
Innzoauyeckn: [IMcKompopTHbIE OLLYLLEHWA B MbILLLIaX, apTpanria
- HapywieHua metabonuama u NUTaHuA
Jnusoguuecki: BocnaneHwe CNOHHBIX xenes
- [lcuxmarpua
Inuzoguueckn; COHNMBOCTD
- MecTHble 1 reHepanu3oeaHHble NofoyHble 3bdheKTh
Inu3oguueckn; bonesHeHHOCTE B MECTE MHBEKLUWK, 3Y4 Ha MeCTe MHBbeKLU WK, HeobblvHoe BeCnoKoWCTEO

[lpuBegeHHbIE HWXKE CBEAEHWA OCHOBAHbLI HA AaHHBIX KNWHWYEeCKoro nccnegoeadua "GC FLU npegsapuren
bHO 3aNONHEHHOrO WNPWLA ANA MHbEKUMIA (BaKUWHA NPOTMB rpunnaj» npouseeaeHHon Green Cross Corpo-
ration.

6) bezonacHocTe BakyuHbl GC FLU beina onpegenena ¢ yyactunem 226 geten B MHTEPEanNe ot 6 Mecauee go
|8 neT, 803 B3pocnbix B Bo3pacTe oT 18 go 60 net u 173 nayweHToB NOXWUNOro Bo3pacTa (crapue 60 net).

F'e?rn bTaThl MCCNEAOBAHWIN NPUEBEAEHBI HUHE.

Y 849 (70,63%) w3 1 202 obcnenyemelx BO3HUKaNW nobouHble peakuwnn: y 74.78% peteir, 74,10 e3pocnbix 1

49.13% nomunblx nayweHToe. ¥ bonbwwHcTEa obcnegyemelx (68,55%) Habnwganwce oxugaemble noboYH

100x280

Y 849 (70,63%) n3 1 202 obcnepyembix Bo3HWKanK nobouHble peakyuu: y 74,78% peten, 74,10 B3pocn-
uxﬁm 49,13% nounbix nauweHTos. ¥ bonbwmHcTea obcneayemblx (68,55%) Habnioganuce oxmnaaemble
nobouH
ble 3¢ deKThl. HeoxnaaHHbie noboyHbie 3¢ dekThl Haﬁnmp,anu-::b} 139 (11,56%) naunenTtoe. CBA3aHHbIE

_ C NpUMeHeHveMm nekapcTs nobouHble 3¢pdexTol Habnoganuch y 48 (3,99%) nayweHTos.
(1) NobouyHble peakuun, BO3HUKABLWWE B TEYEHKUe 6 AHel Nocne BakuWHaLuK, NpueeaeHsl B Tabnuue.

Bcero
Hemw Bapocntie Nosunele
SO (226) (803) (173)
C Mew CpegHue n CpegHue u C 1e u
Becero P Bcero P Beero 3 Beero P
OCTpbIE OCTpble OCTpble OCTpbIE
bonk 46,9%( 053% | 30,0% | 1.3% | 30,6% | 04% | 26.0%( 0,0%

M L”,}?Bﬁmb'mmﬂﬁm 523%| 12% | 52,7% | 22% | 57.8%| 10% |266%| 12%

nobouHbie ﬁg&gﬁém 113%| 26% | 260% | 7.1% | 76% | 15% | 93% | 1,7%
DEaKLIMN

e 1 as% | 10% | 115% | 31% | 29% | 06% | 29% | 00%

Ivxopagka 08% | 03% | 31% | 13% | 0,1% | 0,0% | 06% | 06%

fonopranbonb | 17,6%| 1.9% | 97% | 1.8% | 20.7%| 24% | 13.3%| 0,0%

levepaniaosan | Anchopmn 10,8%| 11% | 93% | 09% | 123%| 13% | 58% | 0,6%

Hble NOBOUHBIE | 03106 88% | 1,0% | 58% | 09% | 10,0% | 13% | 7,5% | 0,6%

PEaKUA | BanocTb 229%| 2.1% | 19.0% | 13% | 259%| 22% |139%| 23%

Morexme 63% | 08% | 62% | 09% | 62% | 1.0% | 69% | 00%

Muanrus 175%| 1.8% | 13.7% | 27% | 202%| 19% | 98% | 0.6%

ApTpanis 1% | 03% | 3.1% | 00% | 41% | 04% | 52% | 06%

(2) Tamensie NobouHble peakuUu Habnioaanuce B 5 cnydanx. 3a MCKNKYeHemM | cnydas (Cyaoporu), octa
NbHbIE ObINKM PacUeHeHbl KakK «He MMEeKLMe CBA3N C BakUuWHauMeny (0CTpana cnasmuyeckan 0onb B #u
goTe: | cnyyan; atenekrtas: | cnydan), MK «BO3IMOXHO, HE UMEoLWKMe CBA3WN C BaKUWHAUWeny» (racTpo3

_ HTEpMTHI: 2 cny4an; BpoHxmT: 1 cnydain).

) CeegeHuna 0 NOBOYHBIX AENCTBMAX COBUPANUCE B TeueHne 21 aHA 1 Bbinu nonyyedsl ot 139 (11,56%)
n3 1 202 naymeHTtoe. Hanbonee yacto Habnwaanwce pecnvpaTopHele NobovHble 3gdeKkTol (64 nayweH
Ta - 5,32%). Bo BCex cnyuanx oHM npownn be3 kakmx-nnbo ocnoxHeHnin, MobouHsle 3¢pdexTsl, KoTop
ble Mornu BbiTb BbizeaHbl NpumeHennem GC FLU, Habnoganuce y 48 nauuenToe (3,99). OHKn nepeync
NEeHbl HUHKE.

#Jnuzoguueckn: 0,1%~<5%; pegko: <0,1%
- NblxatenbHan cucrema
Snuoguuecki: Katap BepxHUX AbixaTenbHbix nyTen, puHopen, 6onb & ropne, GapuHrnT, pUHATI.
Peqko: MHOEKUWK BEPXHUK OblXaTenbHbiX NyTeW, Kalenb, DPoHXUTI,
MenynouyHo-KUWEYHbLIN TPAKT
Penko: racTpo3HTepuTbI, PROTA, AWapen, TOWHOTA.
UenTtpanbHas u nepudepuyeckas HEPBHaA CUCTEMa
INU30QNUECKN: TONOBOKPYHEHWNE,
Pegko: Ccyaoporn MKPOHOMHbBIX MbILULL, MUIPEHb, HEMPOM3BONbHBIE MbILLEYHbIE COKPALLEHWA.,
- Koxa
INW3oaNUEecKn: 3ya,
Penko: KpanweHuUa.
- HapywieHwa 3pexuna
Peako.; HeoObIUHBIE OLLYLIEHWA, AaCTEHONWA,
- HapyweHua metabonunima v NuTaHmAa
Penko: otek HebHOro A3bIYKa.
- benbie KpoeAHbIE KNeTkn 1 P3C
Penko. nimeHeHune yncna Benbix KPOBAHBIX KNETOK,
- [Nenxmatpuyeckne paccTponcTea
Peako: HapylweHwWa CHa.
MecTHble 1 reHepanv3oeaHHble NoboYHbIe IQPEKTbI
INU30ANYECKI; 3y HA MECTE YKONA, NPUNYXNOCTL U BONe3HEHHOCTD.
Pegko: aputema, obMOpoKK, BANOCTL, bnegHOCTL.
: YH WNCTh TDOWCT
Pegko: yyaweHHoe cepauebueHe.

4, Obume Mepsbl NPegoCTOPOXKHOCTH

1) MNepep eakumHaLKMen HEOBXOJMMO Y2HaTb Y BCEX BAKLMHUPYEMbIX MM OTBETCTBEHHbBIX 3@ HUX NN, MMEHD
TCA A Y HUX ApYriie NpoTUBONOKAa3aHWA, a Tak#e NOCOBETOBATE UM U30eratb akTUBHOCTW He meHee 1()
MWHYT Nocne BakumHauwu. Ecnu HabnioaaTca Cyaoporu unm CUnbHan NMXopaaka, HeodXoanmM MeguLnH
CKWUIW OCMOTP.,

OcTaTok anA nocne akuWHayWMn U CNegyownin feHs pekoMeHAYeTCA NpoBecTn B nokoe. MecTo nHbekuwn
HeobXoAUMO NPEnoXPaHATL OT 3arpAIHEHNA.

2) Y naymeHToB C XPOHUYECKUMWN CEPAEYHOCOCYANCTBIMK UK AbIXaTeNbHBIMKM PACCTPOMCTBAMM, A TakkKe C
anabetom nocne BakUWHAUWK NPOTUB rPUnna MoxeT Habnaateca obocTpeHne TeyeHnAa 3abonesaHns.
Ecnmn eakumHauma cTporo Heobxogwma, npouegypa v NoCNegyowWwmnin NepUoa AoMKHbI NPONCXOANTE NOA
TWATENLHBIM HabnwaeHWEM Bpaya.

3) Npwu HanWYMKW remopparvyecknx 3aboneeaHin N TpomMOoUMTONEHWK B aHamHe3e Heobxogumo cobniog
aTb OCTOPOMHOCTE BO BPEMA WHBEKLMW Npenapara, utobbl n3bexarts KposoTeyeHus. MNocne MHbeKUMn He
pacTupanTe MeCTo yKona, NpocTo NPUHMWTE €ro Ha 2 MUHYTHI.

4) Y oTaenbHbIX NAUWEHTOB MOKET HE Pa3BUTLCA 3aWWTHBIN 3OHEKT BAKUMHUPOBAHWUA,

5. Bzanmopencrene ¢ ApyrumMin NeKapCcTBEHHbIMKM CPeaCcTBamm

1) MccnepoBanna ezaumogenctena mexay GREEN FLU-S u gpyrumn BakuwuHamu, Ecnn ogHOBpemeHHoe
BaKUWHW POBaHWE ABNAETCA Hen30exHbiM, HEObX0AMMO AenaTe MHBEKLUWIW B pa3Hble y4acTKn Tena.
MoBoYHbIE ABN EHWA MOTYT YCUNMBATLCA,

2) MNocne BakuMHayMm NPOTUB rpMNna MoryT HabnogaTbCa NOKHOMONOKWUTENbHbIE PEAKLMK B UMMYHONOTI
yeckom nccnegosaHun ELISA Ha BMY-1, renatut C, n ocoberHo HTLV-1. 311 BpemMeHHbIe NOXHONONOMM
TeNbHbIe peakunm MoryT BbiTb Bbi3BaHbl BolgeneHmem [gM B OTBET Ha BakUMHWPOBaHKE,

3) YKa3aHHbIe HWKE NeKapcTBeHHbIE CpeacTea moryT e3ammoaencreosate ¢ GREEN FLU-S.

(L) Mpotmeoanunentuyeckne n NPOTMBOCYAOPOKHBLIE NEKaPCTBEHHbIE NpenapaTel (GeHTouH, kKapbamasen
__ WH, deHunaTunbapbuTtyposan Kucnota)

(2) TeopunnuH

(3) BaphapwH

4 VIMMYHHBIN TnOBYNuH

(5 VimmyHonoaaensiowmMe npenaparbl

6. MpumeHeHwne B nepuog DepemMeHHOCTH W NakTaunn

1) Miceneposanua npumeHenna GREEN FLU-S y 6epeMeHHbIX U KOPMALLWX MEHLWKUH He NPOBOANAKCD.
BakuwHKMpo BaHWe BepemeHHbIX M KopMALWKX #eHwmH eakunHon GREEN FLU-S ponyckaetca Tonbko B
Cnydae KpanHein He 0bxoamMmocTw.

2) Ceepgenwna o eoigenedun GREEN FLU-S B rpygHoe monoko otcytcteyiot. [pu npumeHedmn GREEN FLU-S
y KOPMA WX KEHIMH Heobxoanmo cobniofaTb OCTOPOMHOCTD.

7. NpeaocTopoXHOCTU BO BPEMA NPUMEHEeHKA

1) Nepea ucnonb3osaHMemM OCMOTPUTE Npenapar 1 ybeauTecs, 4To B HEM OTCYTCTBYIOT BU3YaNbHO Pa3nnym
Mbl€ YaCTMLbI, @ UBET HEe W3MEHeH. B NpoTWBHOM Cnyuae He NCMOoNb3yiuTe Npenapar.

2) BakuuHa 0BblYHO BEOAMTCA BO BHELWHIOW YacTb nnedva. MecTo MHbeKLUN Ae3MHGULIMPYETCA 3TUNOBLIM
CMMPTOM WA CMIMPTOBLIM PACTBOPOM MOJA.

3) BHyTpHMBEHHOE BEEAEHNE KAaTErOPUYECKI 3anpeLleHo.

4) Heobxopwnmo ybeauTsca, YTo OCTPUE UMbl HE NPOHMKNO B KPOBEHOCHLIN COCYA,

5) 3anpelaeTcA CMeWwnBaThL NpenapaTt B OAHOM WNPULE C APYriMK BaKLWUHaMN,

8. Mepbl npepocTopoKHOCTH NpK obpaboTke
1) He ucnonb3aymute 3amopo#eHHble BaKLKMHbI M3-33 U3MEHEeHNA KavecTea.
2)Mocne BCKpbITUA NPOAYKT A0MKEH ObiTh Cpa3y e MCNOoNb30BaH.

9. PazHoe .
Mcnonb3ayembin WTaMm 1 yNakoBKa BKNKOYEHBI B 3TY Bpowiopy.

10. XpaHeHune .
XpaHute npu Temnepatype 2 ~ 8 © C 6e3 3aMopaknBaHUn B repMETUYHOM KOHTENHEpe
Cpok rogHocTh: 6 MeCcALEeB C AaThl M3rOTOBNEHWUA

11. Dopma nocTaekun:
[peagapuTENbHO 3aN0AHEHHBIN WNPWUL ANA UHBEKUWMI 0,5 MN U BHYTPEHHAR YNaKkoBKa.
[MpeaBapuTeNbHO 3anNONHEHHBIA WNPWL ANA WHbekuui 0,25 mn » BHYTPEHHAR YNaKkoBKa.
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GREEN FLU-S ...ccron

Vaccin monovalent contre la grippe A (HIN1) 2009

| Description et caractéristiques]

GREEN FLU-S est une seringue tranparente préremplie contenant un liquide transparent ou blanc opaque obtenu
par broyage et inactivation de virus de la grippe porcine produite par inoculation dans la cavité allantoique d’un
oeuf féconde dans le but de maintenir I’antigenicite,

Le virus de la grippe est inactivé par du formaldéhyde

L antigéne du virus de la grippe est inactivé avec du formaldéhyde.

|Effets] _ _
Prophylaxie de la grippe pandémique A (HIN1)

| Dosage et administration]

1) 6~35 mois : deux doses de 0.25 mL(7.5ug) en injections intramusculaires espacées de 3-4 semaines.
2) 3 a8 ans : deux doses de 0.5 mL(15ug) en injections intramusculaires espacées de 3-4 semaines.

3) 9 ans et plus : une dose unique de 0.5 mL(15pg) en injection intramusculaire

|Composition]

Une seringue pré-remplie (0.5ml) contient :

Antigéne %u virus de la grippe de type A[A/California/7/2009 NYMC X-179A (HIN1)] purifié et inactivé...15 pug
EohlOTume: Cf SOOI i i s i e S R e R s s R 4 mg
Gl OTaTe e PO A RIII o s rm B  F  , Gm B O  B B Sa i 0.1 mg
Phosphate: de disodium hydrogene deshydrate o dinimindimmimimmsimianaamrnimah i BIE
Phosphate de potassiom ydrogens ... i s sasessse kv ibestab st od st debiviiaissns esinitvssasnsasni s MR
3P BT [ Tet s (5 e Sen i v Sl ety e e et e e e e e e e R q.s.
Aiguille: aiguille stérilisée a usage unique (25G X 5/8 (0.5 X TOMM)) .ooverveeeeieecceie e sresaeseessssesseseseneeneens | €4

Une seringue pré-remplie (0.5ml) contient: |
Antigéne du virus de la grippe de type A[A/California/7/2009 NYMC X-179A (HIN1)] purifié et inactivé..7.5 ug

o T o N T v o o Ay L S B e e s e R e 2 mg
Ghilormre de POMASEITIN e s S R B SR R R s ket s D S T
Phosphate: de disodium hydrogene Aeshydrall v dinirmmim dimmmamiimmariianaamrommnama i g
Phosphate de potassiam Ihydrogené ... ity ibestvsitsines sisdiabivissia s sdesiniivesnmnse 005 MB
X UE BT T Te s e S i S e e e e e e e e e o S q.s.
Aiguille: aiguille stérilisée a usage unique (25G X 5/8 (0.5 X TOMM))..ooeenivieiiiiieeeeeeerereeeees e e | €0

|Precautions d’emploi]

1. Contre-indications

1) Antécedents de réaction d’hypersensibilité aux oeufs, poulets, composants du poulet ou tout autre composant
de ce vaccin (Scaléne)

2) Antécédents de réactions dangereuses a d anciennes vaccinations contre la grippe

3) Personnes dont |"état n’est pas compatible avec la vaccination

4) Personnes faisant des réactions d’hypersensibilité systemiques au thimerosal

2. Injecter avec précautions aux :
1} Personnes qui ont développé un syndrome de Guillain Barré dans les six semaines ayant suivi la précédente
vaccination contre la grippe, ou les personnes avec des troubles neurologiques
2% Personnes immunodéprimées gn-:hlant les patients recevant des thérapies immunosuppressives)
3) Personnes avec fievres ou souffrant de malnutrition
4) Personnes présentant des troubles cardiovasculaires, rénaux ou hépatiques
5% Personnes présentant des maladies respiratoires ou autres maladies infectieuses actives
6) P{l.‘ll‘ﬁlrl}m'lﬂﬁ ayant eu de la ficvre dans les deux derniers jours ou un symptome dallergie tel que rougeurs gené-
ralisées
7) Personnes ayant présenté des symptomes de convulsion dans 1’année ayant préeéde la vaccination

3. Effets secondaires

1)1l y a possibilité de rcactions locales telles que rougeurs, gonflements et douleurs ou de réactions systémiques
telles que fievre, raideurs, maux de téte, fatigue et vomissements. Ces signes disparaissent habituellement en
deux 4 trois jours,

2) Encéphalomyélite: rarement, une encéphalomyélite aigue diffuse peut apparaitre. Fievre, maux de téte, con-
vulsions, dyskinésie et désordre de la conscience peuvent se produire dans les deux jours suivant I"administ-
ration du vaccin. Quand ces symptdmes sont suspectés, un traitement médical approprié devra étre fourni avec
un diagnostic par IRM ou autre,

3) Une reaction allergique ou un choc anaphylacite peut se produire dans des cas trés rares.

4) Des desordres transitoires du systéme nerveux local ou géneral peut rarement se produire. Paralysie, neuralgie,

hémorragie cérébrale ou inflammation du systéme nerveux (ex: syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés

rl “GREEN FLU-S, seringue préremplie.”chez ['enfant

et Dadulte

5) La streté de GREEN FLU-S Plus a été évaluée sur un groupe de 118 subjects de 6 mois a 8 ans, 130 sujets de
9417 ans, 119 sujets de 18 a 64 ans) et 118 sujets de 65 ans et plus. Les résultats sont les suivants.
266 (54.8%) des 4635 sujets ont développé des effets secondaires. La plupart d’entre eux étaient des effets atte-
ndus (45.8%) alors que 88 étaient des e%ets mattendus (18.1%). Les effets secondaires liés au médicament se
sont ¢levés au nombre de 26 (5.4%).

(1) Les effets secondaires qui ont été recensés durant les six jours aprés la vaccination sont listés dans le tableau suivant :

Bébés et enfants o i Adultes Personnes dgées
6 iiie & B ais adolescents
( ““;JIEI“IEH“” (9 4 17 ans) (18~64) (65 ans et plus)
(N= ) (N=130) (N=119) (N=118)
" Moderate g sy
T | MOS8 | [ and | | MO9SR | gy [ModerGet
et sévere et sévere severe
Severe
Douleur 23.7% | 0.0% |[285%| 00% [269%]| 0.0% [12.7% 0.0%

Effots Sensibilite 356% | 0.0% |31.5% )] 00% 28.6%| 0.0% | 93% 0.8%

secondair |Erythéme/roug
es locaux jeur

3J4% | 25% |3.1% | 15% |50% | 08% | 2.5% 0.0%

f oy
durcissement/g| | -0, | gg00 | 150% | 08% | 1.7% | 0.8% | 1.7% | 0.8%
onflement

Fidvre 08% | 0.0% |00% | 00% | 00%]| 00% | 00% | 00%

Maux detéte | 5.1% | 0.0% [16.9%| 1.3% |16.0% | 0.0% |[17.8%| 0.0%

Malaise 3.4% 0.0%% 5.4% ().8% 10.1% | 0.8% 5,904 1.7%

Effets |prccons 34% | 0.0% |46% | 00% | 67% | 08% | 7.6% | 08%
secondaire

s pénéraux [Fatigue 6.8% | 0.0% [20.0%| 23% 123.5%| 2.5% |16.1%| 0.8%

Sueurs 1.7% | 0.0% |23% | 00% |34% | 1.7% | 6.8% | 0.0%

Myalgie 51% | 0.0% |92% | 08% 109%| 0.0% |16.1%| 2.5%

Arthral g e 0.0%% 0.0% 230 (0.0% 3 4% 0.8% 5 9% 0.8%

(2) Aucun effet secondaire sévére n’a été reporté _ o |

(3 des effets secondaires ont été reportés sur une période de 21 jours aprés la vaccination, les effets secondaires non
envisages ont cté observes pour 88 sujets (18.1%) sur les 485 sujets de 1'é¢tude. Les effets secondaires les plus fre-
quents ¢taient d’ordre respiratoire (49 sujets, 10.1%) Des effets secondaires dont la probabilité d’apparition ne pe-
uvent étre exclus de 'emploi de GREEN FLU-S ont touché 26 sujets (5.4%) répartis comme suivant :

# Occasionnellement : 0.1%~ <5%: Rare : <0.1%
- Systéme respiratoire
dr:r:asiﬂnnc lement : coryza, Rhinorrhée, Pharyngotonsillite, allergie atopique, toux, infection de la gorge, irrita-
tion de la gorge
- Systéme gastro-intestinal
Occasionnellement : Dyspepsie, douleurs abdominales, diarrhées
- Peau et extremités
Occasionnellement : Urticaire, éruptions maculaires, prurit, rougeurs
- Systéme musculosquelettique
Occasionnellement : inconfort des muscles, arthralgie
- Troubles nutritionnels /du métabolisme
Occasionnellement : infection des glandes salivaires
- Systéme psychiatrique
Occasionnellement : Somnolence
- Zone d'injection et troubles généraux
Occasionnellement : douleurs de la zone d’injection, prurit du site d’injection, pleurs anormaux

100x280
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6) la siirete de GC FLU a été évaluée sur un groupe de 226 enfants (de 6 mois a 18 ans), 803 adultes de 18 4 60
ans, et 173 personnes dgees (plus de 60 ans). Les effets secondaires observés sont les suivants,
B49(70.63%) des 1202 ont montré des effets secondaires ; 74.78% des enfants, 74.10% des adultes et 49.13%
des personnes dgées. Lalplupart d’entre eux étaient attendus (68.55%). On a recensé 139 cas d’effets secon-
daires inattendus. Les effets secondaires lies aux meédicaments ont ¢te recenseés au nombre de 48 (3.99%).

L) Les effets secondaires qui ont été recensés durant les six jours aprés la vaccination sont listés dans le table-

au suivant:
Les sujets Enfants Adultes Personnes dgées
(N=1,202) (MN=226) (N=803) (N=173)
s Modéré |, . Modéré |, . Modéré | . Modéré
['otal . .| Total . . |Total o ['otal o
et sévére et sévere et sévere et sévere
Douleur 469% |  05% [500%| 13% |506%| 04% 26.0% 0.0%
E ffet Sensibilité | 523% |  1.2%  [527%| 22% [578%| 1.0% 26.6% 1.2%
‘flets
.| Erythéme/ro
secondair | "' 113% |  26% [261%| 7.1% | 76% 1.5% 9.3% 1.7%
es locaux [UECU!
durcissemen _ _ _
lapriTlemet 4.5% 1.0% | 115%| 3.1% | 29% | 06% 2.9% 0.0%
Fiévre 0.8% 03% | 3.1% 13% | 01% | 0.0% 0.6% 0.6%
Maux de téte] 17.6% | 1.9% | 9.7% 1.8%  [20.7%| 2.4% 13.3% 0.0%
Effet Malaise 108% | 1L1% |93% | 09% |123%| 13% 5.8% 0.6%
ets
secondaire |Frissons 8.8% 1.1% | 58% | 09% |100%| 13% 7.5% 0.6%
S BENCTAUX 1patione 229% | 21%  [190%| 13% [259%| 22% 13.9% | 23%
Sueurs 6.3% 0.8% [62% | 09% |62% 1.0% 6.9% 0.0%
Myalgie 17.5% | 1.8% [13.7%| 27% |202%| 19% 9.8% 0.6%
Arthralgie 4.1% 03% |[31% | 00% |41%| 04% 5.2% 0.6%

@ 5 sujets ont développé des effets secondaires séveres. A I'exception d'un cas (convulsions), les autres ont
eté Juges sans relation (douleurs abdominale convulsive aigue: 1 cas; atélectasie : 1 cas), ou “possiblement

~sans relation (gastroentérite : 2 cas ; Bronchite : 1 cas).

@) Les effets secondaires ont été recensés pendant 21 jours aprés la vaccination, et ils ont été reportés par 139
sujets (11.59%) sur les 1202 de I'étude. Les effets les plus frequents étaient d’ordre respiratoire (64 sujets,
5.32%) et tous les sujets qui ont eu des effets secondaires n’ont pas eu de séquelles. Les effets secondai-
res dont la relation avec GC FLU ne peut étre exclue ont ¢t¢ au nombre de 48 sujets (3.99%) ;

# Occasionnellement : 0.1%~ <5%; Rare : <0.1%

-Systéme respiratoire

Occasionnellement : Coryza, rhinorrhée, irmitation de la gorge, pharyngite, rhinite
Rare: infection étendue des voies respiratoires supérieures, foux, bronchite
-Systeme gastro-Intestinal

Rare: gastro-entérite, vomissements, Diarrhée, Nauscée,
-Systeme nerveux central & Pérphérique

Occasionnellement vertiges

Rare: crampes des jambes, Migraine, contractions involontaires des muscles
-Skin & extrémites

Occasionnellement Prurit

Rare: Urticaire

-Troubles de la vision

Rare: sensation anormale des yeux, Asthénopie

-Désordres metaboliques et nutritionnels

Rare: Oedéme de la luette

-(Globules blancs et troubles immunitaires

Rare: concentration en globules blancs anormale.

-Désordres Esychiatﬁqu&s

Rare: troubles du sommeil

-Zone d’injection et troubles généraux

Occasionally: prurit dans la zone d’injection, gonflement et sensibilité
Rare: Erytheme, Syncope, Fatigue, paleur

-Troubles cardiovasculaires

Rare: Palpitation

4. Précautions générales

1) Avant la vaccination, demander au patient 4 vacciner ou a ses représentants les autres contre-indications et lui
demander de se reposer pendant au moins 10 minutes apres vaccination. En cas de fievre ¢levée ou de convul-
sion apres la vaccination, un examen médical est recommande.

Prendre du repos le premier et le deuxiéme jour de vaccination, et maintenir propre la zone de I'injection.

2) Toute personne ayant des troubles cardiovasculaires ou respiratoires chroniques, ou du diabéte peut voir ses
troubles habituels exacerbés par une infection grippale. Si la vaccination est néeessaire, injecter avec attention
et maintenir une surveillance étroite aprés la vaccination

3) Injecter avec précaution aux patients atteints de trombocytopénose ou de maladie hémorragiques dans le but
d’eviter le saignement durant I'injection intramusculaire. Aprés injection ne pas masser mais maintenir une
pression sur la zone de I'injection pendant deux minutes.

4) Des individus peuvent ne pas développer de protection contre la grippe apreés vaccination

5. Interaction avec d’autres produits médicaux

1) 1 n’y a pas d’étude menée sur I"injection concomitante de GREEN FLU-S avec d’autres vaccins. Si une va-
ccination concomitante est nécessaire, les zones d’injection devront étre différentes et les risques d’effets se-
condaires augmenteront.

2) Les faux positifs pour les tests sérologiques ELISA pour I'HIV-1, I"hépatite C et particulicrement I" HTLV-1
peuvent apparaitre suite 4 la vaccination grippale. Ces résultats faux-positifs transitoires peuvent étre due 4 une
reaction croisée IgM provoquce par le vaccin

3) Les medicaments suivants peuvent générer des interactions avec GREEN FLU-S :

(L Produits médicaux ayant pour but de contréler I'épilepsie (phénytoine, carbamazépine, phénobarbitone)

(2) Théophylline

) Warfarine

@) Immunoglobuline

Fi‘ Agents inhibiteurs du systéme immunitaire (corticostéroides, Cyclosporine, médicaments anticancer
(incluant la radiothérapie etc.)

6. Administration aux femmes enceintes ou allaitantes
1} Aucune étude sur les ammaux et les femmes enceimntes n’a été menée avec GREEN FLU-S. GREEN FLU-S
devra étre donné aux femmes enceintes ou suspectées de 1"étre uniquement si ¢’est clairement nécessaire
2) 1l n’est pas connu st GREEN FLU-S est excrété dans le lait humain, Une attention particuliére devra étre exer-
ceée quand GREEN FLU-S est administré aux femmes allaitantes

7. Précautions d’administration
1) Avant utilisation, contréler visuellement ce produit pour vérifier ['absence de particule ou de décoloration.

Si1’un ou I"autre est présent, ne pas 1'utiliser.

2) La zone d’injection est sur la partie haute et latérale du bras. Elle doit étre desinfectée avee de 1'éthanol ou de
la teinture d’1ode.

3) Ne pas administrer par voie intraveineuse.

4) S’assurer que la pointe de "aiguille ne traverse pas de vaisseau sanguin

3) Ne pas mélanger avec d’autres vaccines dans la méme seringue

8. Précautions de manipulation
1) Ne pas utiliser si le vaccin a €t¢ congelé ~
2) Le produit devra étre utilisé immeédiatement aprés ouverture.

0. Divers
Les souches utilisées et les unités sont inclues dans ce livret.

|Stokage]

Conserver a une température comprise entre 2 et 8°C sans le congeler, dans une boite hermétique et protégee
de la lumicre. | o

Validité: 6 mois a partir de la date de fabrication

| Conditionnement]
seringue pré remplie de 0.5 mL x unité de conditionnement
seringue pré remplie de 0.25 mL x unité de conditionnement

GREEN CROSS CORPORATION

GREEN cross 104-1, Naepyeong-ri, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Korea
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GREEN FLU-S .00 scuicomicrmsstscn

Nova Vacina contra a Influenza A (HIN1)

[DESCRICAO]

A GREEN FLU-S € uma seringa transparente, pré-carregada, contendo um liquido transparente ou leitoso, fabri-
cada por meio de um processo de trituragdo e inativagio do virus da gripe suina através de cultura por inoculagio
na cavidade alantoica do ovo em crescimento para que seja mantida sua capacidade antigénica

O antigeno do virus da influenza esta inativado com formaldeido.

[INDICACOES]
Profilaxia da Influenza A (HIN1)

[ADMINISTRACAO E DOSAGEM)|

[ ) 6~35 meses: Duas doses de inje¢des intramusculares de 0,25 mL (0,75ug) de 3~4 semanas a parte

2) 3~8 anos de 1dade: Duas doses de inje¢des intramusculares de 0,5 mL (15ug) de 3~4 semanas a parte.
3) 9 anos ou mais: Uma unica dose de inje¢do intramuscular de 0,5mL(15pg)

[COMPOSICAO]
| seringa pré-carregada de 0,5 ml contem:
antigeno atenuado desatwadﬂ dﬂ virus {1*1 Inﬂuenza T][JE! fat [Mli,ahfﬂmw?fzﬂﬂﬂ NYMC X- I?QA{H 1 Nl}] 15 pg

Clc-rem de aﬂdm enaes e & 1114
ngf';_:.m dlelDdIL-D de hldm:‘reﬂlg dESldI‘Eﬂﬂdﬂ []‘E. mg
D]|dr.[}genm ﬁ}bfﬂig de pﬂtﬂﬁblﬂ {]51 mg
Agu]ha [ﬂgu]hﬂ EStEl’lllEddd dE‘SE::'II“I"I"vEI} 251& X 5;3 {ﬂ X ]EI ITII'l'I]} s | T

| seringa pré-carregada de 0,25 ml contem:

antigeno atenuado des*utwadﬂ dC! Virus da Inﬂuenza T]pﬂ A [MC’I]lﬁJrnlaf?,Zlfl{}‘J NY MC X-1 ?QA{H IN1 }J T.5ug

Cloreto de sodio--- -2 mg
Cloreto de pﬂtaaam U_Iﬁh mg
Fosfato dissodico de hldmﬂenm demdratad::: ---{},3 mg
Diidrogénio fosfato de pmasm:r 0,05 mg
Agua para inje¢io--- eeeeee (]85,

Agulha (agulha estenhzddd descan’nel} ZSG X SJE {[I 5 X I:‘En mm}} b |

[PRECAUCOES DE USO|

1. Contraindicacoes

|} Historico de reagdes de hipersensibilidade sistémica a ovos, frango, compostos de frango ou qualquer compon-
ente desta vacina.

2} Historico de reacoes com risco de vida a vacinas anteriores contra influenza.

3) Pessoas cujo estado ndo justifica a administragio da vacina.

2. Injetar com cuidado

[ ) Pessoas que tenham apresentado a sindrome Guillain-Barre dentro de 6 semanas da ultima vacina contra a
gripe ou pessoas com problemas neurolégicos.

2) Pessoas imunocomprometidas (incluindo as que estdo em tratamento com 1IMUNOSSUPTESSIVO).

3) Pessoas que apresentem febre ou subnutrigio.

4) Pessoas com disfungido cardiovascular, renal ou hepatica aguda.

5) Pessoas com doengas respiratorias agudas ou outras doengas infecciosas ativas.

6) Pessoas que apresentaram febre ha dois dias ou sintomas de alergia, como erupgdes generalizadas, apos a
inje¢do em vacinagido anterior.

7) Pessoas que apresentaram sintomas de convulsdo até um ano antes da vacinagio.

3. Reacoes adversas

| } Podem ocorrer reacdes localizadas como vermellidio, inchaco e dor, ou reacdes sistémicas, tais como febre,
torpor, dor de cabega, fadiga e vomito. Normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.

2) Encefalomielite. Pode haver raras ocorréncias de encefalomielite aguda difusa (ADEM). Em geral ocorrem
estados febris, dores de cabega, convulsdes, discinesia e distirbios da consciéncia até 2 semanas apos a admini-
stragdo da vacina. Em caso de suspeita desses sintomas, deve-se dispor do tratamento meédico apropriado através
de diagnosticos com MRI, etc.

3) Podem ocorrer reagdes alérgicas ou choque anafilatico, embora raramente.

4) Podem ocorrer raros distiurbios passageiros do sistema nervoso e sistémico. Foram constatadas, tambeém, ocor-
réncias de paralisia cerebral, nevralgia, hemorragia cerebral ou inflamagdo do sistema nervoso (por exemplo,
sindrome de Guillain-Barre).

Os seguintes estio baseados nos dados clinicos obtidos com a "injecdo de seringa pré-carregada de GREEN
FLU-8" em criancas e adultos.

5) A seguranga de GREEN FLU-S foi avaliada em relagdo a 118 adultos (6 meses ~ 8 anos), 130 pessoas (9 anos
~ 17 anos), 119 pessoas (18 anos ~ 64 anos) ¢ 118 pessoas (65 anos ~ ) e as reagoes adversas estao a seguir.
266 (54,8%) de 485 pessoas mostraram reagoes adversas. A maioria foram reagoes adversas solicitadas (45,8%)
e as reagoes adversas ndo solicitadas foram 88 (18,1%). As reagdes adversas relacionadas com drogas foram 26

(5,4%).

Nenés & Criancas A[iln?nfﬁ 'f' Adultos Personas mayores
(6M~8Y) ;,be,:- 1 (18Y-64Y) (65Y~)
(N=118) (OY~17Y) (N=119) (N=118)
(N=130)
Total Moderado | Total | Moderado | Total | Mod| Total | Moderado
e Grave e Grave erad e (Grave
Dor 23.7% 0.0% |285%| 0.0% [26.9%]0.0%|12.7%| 0.0%
: Sensibilidad
Eventos CNSIICREC A0 35 gos 0,0% |31.5%| 00% [28.6%[0.0%| 93% | 0,8%
adversos locais [toque
Eritema/Vermelh| 3 404 25% [3.1% | 1.5% | 5.0% [0.8%)] 2,5% [ 0.0%
Edema/Inchaco | ) 704 0,0% |15% | 08% |1.7% |0.8%| 1.7% | 0.8%
Febre 0.8% 0.0% |0.0% | 00% |0.0% |0.0%| 00%]| 0.0%
Dor de cabega 5.1% 0.0% [16.9%| 1.5% |16.0%0.0%|17.8%| 0.0%
Mal-estar 3.4% 00% |354% | 08% |10.1%[0.8%] 5.9% [ 1,7%
Eventos adversos|Calafrios 3.4% 0.0% |4.6% | 00% |6.7% [0.8%)] 7.6% | 0.8%
sistémicos —
Fadiga 6.8% 0.0% [20.0%] 23% |[23.5%[2.5%]16.1%] 0.8%
Sudorese 1.7% 0.0% 2.3% 0,0% 3.4% |1,7%] 6.8% 0.0%
Mialgia 5.1% 0.0% |92% | 08% [10.9%|0.0%|16.1%| 2.5%
Artralgia 0.0% 00% [23% | 00% | 3.4% |0.8%] 5.9% | 0.8%

(2) Néo foram relatadas reagoes adversas graves
(3) Foram relatadas reagdes adversas reunidas durante 21 dias apds a vacinagdo e se relatou88 [18 1%) reagOes adversas
nao solicitadas entre 485 pessoas. As reagoes adversas maisfrequentes foram reagoes respiratonas (49 pessoas, 10,1
%). Reagoes adversas nas quais ndo se pode excluir a relatividade do GREEN FLU-S se manifestaram em 26 pessoas
(5.4%) da seguinte forma.
# Eventualmente: 0,1%~< 5%; Raro <0,1%
- Sistema respiratorio
Eventualmente: corisa, rinorreia , faringoamigdalite, tosse, alergia atdpica,
infeccdo da garganta, dor de garganta
- Sistema gastrointestinal
Eventualmente: dispepsia, dor abdominal, Diarreia
- Pele e extremidades
Eventualmente: urticaria, erupgao macular, Prundo, erupgao cutinea
- Sistema musculo-esquelético
Eventualmente: mialgia, artralgia
- Distiirbio metabolico e nutricional
Eventualmente: infecgdo das glindulas salivares
- Distiirbios psiquiatricos
Eventualmente: sonoléncia
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- Distirbio local e geral na aplicagio
Eventualmente: dor no local da injegio, prurito no local da inje¢do, choro anormal
Veja a_seguir os dados clinicos da “Seringa injetdvel GC FLU pré-carregada (Vacina contra influenza sazonal)”
fabricada pela Green Cross Corporation.

6) A seguranga da GC FLU fo1 avaliada com 226 criangas (entre 6 meses e 18 anos), 803 adultos (entre 18 e 60
anos) e 173 da terceira idade (60 anos em diante ), com os seguintes eventos adversos:
849 (70,63%) de 1.202 injetados apresentaram eventos adversos; criangas - 74,8%, adultos - 74,10%, terceira
idade — 49,13%. A maioria dos eventos adversos fol provocada (68,55%); 139 ou (11,56%) ndo foram provo-
cados. Eventos adversos relacionados com a dro ga: 48 (3, 99%}
(1) Os eventos adversos observados num periodo de 6 dias apos a vacinagdo estio relacionados no quadro abaixo

Todos los sujetos Nifos Adultos Personas mayores
=1,202) (N=226) (N=803) (N=173)
Moderad Moderad Moderad Moderad
Total SR Total SR Total Ee Total i
V¥ SEVETO Y SEVET0 Y SEVETO Y SEVETo
Dolor 46.9%| 0.5% | 50.0% | 1.3% | 50.6% | 04% @ 26,0% 0,0%
Sensibilidad 52.3%| 12% | 52.7% | 2.2% | 57.8% | L0% | 26,6%| 12%
Efectos ‘
adversos |FMema 113%| 26% | 261%| 7.1% | 7.6% | 15% | 93% | 1.7%
locales ﬂnMﬁEum&nlu
Induracion’ | 4 sor | 10% | 115% | 3.0% | 29% | 06% | 29% | 00%
hinchazdn
Fiebre 0.8% | 0.3% 3.1% 1.3% 0,1% 0,0% | 0.6% | 0.6%
Dolor de cabeza| 17.6%] 1.9% 9.7% 1.8% | 20.7% | 24% @ 13.3%| 0.0%
Malestar general| 10.8%| 1,1% 9.3% 0.9% | 123%| 13% | 5.8% | 0.6%
Efectos o Joftios 88% | 1.1% | 58% | 09% | 10,0%| 13% @ 75% | 0.6%
adversos
sistémicos Fatiga 22.9%( 2,1% | 19.0% | 13% | 259% | 22% | 139%| 23%
Sudor 6.3% | 0.8% 6.2% 0.9% 6.2% 1.% | 6.9% | 0,0%
Mialgia 17.5%| 1.8% | 13.7% | 2.7% | 20.2% | 19% @ 98% | 0.6%
Artralgia 4.1% | 0.3% 3.1% 0.0% 4.1% 04% @ 5.2% | 0.6%

(@) Foram relatados 2 eventos adversos graves em 3 pacientes. Com excegio de um caso (convulsdo), o resu-
Itado da avaliaﬁﬂ for *ndo relacionado’ (dor abdominal convulsiva aguda: 1 caso; atelectasia: 1 caso), ou
‘possivelmente nao relacionados’ (gastroenterite: 2 casos; bronquite: 1 caso).

(3 eventos adversos foram observados durante 21 dias apds a vacinagao, tendo sido relatados 139 (11,56%)
entre 1,202 pacientes. Os mais freqlientes foram eventos respiratorios adversos (64 pacientes, 5 32%} e to-
dos os pacientes que passaram por tais eventos se recuperaram sem sequelas. Eventos adversos cuja relati-
vidade com a GC FLU ndo pode ser excluida: 48 pacientes (3,99%), como se segue.

# Eventualmente: 0,1%~< 5%; Raro <0,1%
- Sistema respiratorio
Eventualmente: corisa, rinorreia , dor de garganta, faningite, rinite, inflamagao no duto respiratono superior, tosse,
bronquite
- Sistema gastrointestinal
Raro: gastroenterite, vomito, diarreia, ndusea
- Sistema nervoso central e periférico
Eventualmente: tonteiras
Raro: cdibras nas pernas, enxaqueca, contragdes musculares involuntirias
- Pele e extremidades
Eventualmente: prurido
Raro: irticaria
- Disturbios visuais
Raro: sensagdo anormal nos olhos, astenopia
- Distirbio metabolico e nutricional
Raro: edema da uvula
- Globulos brancos e disturbios da Res
Raro: contagem anormal de globulos brancos
- Disturbios psiquiatricos
Raro: distirbios do sono
- Disturbio local e geral na aplicagido
Eventualmente: prundc:r no local da i injegao, inchago e sensibilidade
Raro: eritema, sincope, fadiga, palidez
- Disturbio cardiovascular
Raro: palpitagao

4. Precaugdes gerais

1) Antes da vacinagdo, pergunte a todos os receptores ou aos seus responsaveis sobre outras contraindicagoes, e
recomende que mantenham o equilibrio durante pelo menos 10 minutos apoés a inje¢do. Na ocorréncia de febre
alta ou convulsdes apods a vacinagdo, ¢ necessdria a realizagio de exame meédico. Repousar no primeiro e no
segundo dia apds a vacinagdo, mantendo o local da inje¢do limpo.

2) Pessoas portadoras de distirbios cardiovasculares, respiratérios crénicos ou diabetes poderdo ter os sintomas
exacerbados apos a infecgdo pela influenza. Se for necessirio vacinar, injete com cuidado e observe atentamente
apds a vacinagio.

3) Aplique a inje¢do com cuidado em pessoas com tromboceitopenia ou doengas hemorragicas para evitar sangra-
mento durante a vacinagdo intramuscular. Apds a injecio, ndo esfregue, apenas pressionando o local da injegdo
por 2 minutos.

4) Alguns individuos podem nio adquirir imunidade apds a vacinagio.

5. Interacao com outros medicamentos

1) Estudos para a interagdo entre a GREEN FLU-S e outras vacinas. Se houver necessidade de vacinagdo conco-
mitante, deve-se variar o local da injegio e os eventos adversos poderdo aumentar.

2) Poderdo ocorrer falsos testes positivos de diagndstico serologico (ELISA) para HIV-1, hepatite C e, principal-
mente, HTLV-1 apds a vacina contra influenza. Esses falsos resultados positivos passageiros pc::dem ser resu-
Itantes da reagio cruzada IgM provocada pela vacina.

3) Os seguintes produtos médicos podem causar interagdo com a GREEN FLU-S
() Medicamentos para controle da epilepsia ou paroxisma (fenitoina, carbamazepina, fenobarbitona)

(2) Teofilina
(3) Warfarina
fil Imunoglobulina
ﬂmentes imunoinibidores (corticosteroide, ciclosporina, drogas contra o cincer (incluindo radioterapia), etc.

6. Administracio a gravidas e lactantes

I') Nio foram desenvolvidos estudos em animais ¢ gestantes com a GREEN FLU-S. GREEN FLU-S deve ser
administrada a gestantes ou pessoas com suspeita de gravidez quando claramente necessario.

2) Nio se sabe se a GREEN FLU-S ¢ excretada no leite humano. A GREEN FLU-S deve ser administrada com
cuidado a lactantes.

7. Precaucoes na administracao

1) Antes de usar, verifique se o produto apresenta particulas ou alterag¢do na cor, caso em que ndo devera ser usado.

2) O local 1deal para a injegio, em geral, € a parte superior lateral do brago, desinfetado com alcool etilico ou
tintura de iodo.

3) A admimstracio intravenosa esta pmibida

4) Cuidado para que a ponta da agulha nio penetre em nenhum vaso sanguineo.

5) Ndo misture outras vacinas na mesma seringa.

8. Precaucdes no manuseio
1) Ndo use se a vacina tiver sido congelada.
2) O produto deve ser usado imediatamente apos aberto.

Y. Diversos
Os procedimentos usados e a unidade estio incluidos neste folheto.

|IARMAZENAMENTO)|

Armazene em temperaturas de 2~8 °C sem congelar em recipiente hermético e protegido da luz
Validade: 6 meses a partir da data da fabricagio

|[CONTEUDO DA EMBALAGEM]|

Seringa pre-carregada de 0.5 mL x unidade embalada internamente

Seringa pré-carregada de 0,25 mL x unidade embalada internamente

=fIa GREEN CROSS CORPORATION

GrReen cross  104-1, Naepyeong-ri, Hwasun-eup, Hwasun-gun, Jeollanam-do, Korea
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