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GCFLU Quadiivalent »,

2022 Seaso Split Virion, Influenza Vaccine

[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 g
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 g

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 g
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 16 ug

Buffer: Sodium chloride 4mg
Potassium chloride 0.1 mg
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 & Ad tration]

An intramuscular injection of the following dose and immunization of one dose is necessary in every year at same volume. Aged 6 months and older: A single dose

of 0.5 mL

The children younger than 9 years of age who have not been vaccinated should be vaccinated two doses at an interval of at least 4 weeks. The preferred sites for

intramuscular injection are the anterolateral aspect of the thigh (or the deltoid muscle of the upper arm if muscle mass is adequate) in children 6 through 35 months

of age, or the deltoid muscle of the upper arm in children from 36 months of age and adults. The safety and efficacy of the vaccine was not established in children

younger than 6 months.

[Precautions for use]

. Contraindications

Examine vaccinee by history taking and visual inspection and if necessary, by auscultation and percussion. Vaccination is prohibited when vaccinee is diagnosed as one of

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

be permitted.

1) Febrile patient or person with malnutrition.

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

3) Patients with acute respiratory disease or other active infectious disease.  4) Patients in latent and convalescence period.

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

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

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

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

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

10) Person diagnosed with immunodeficiency disease.  11) Person in inappropriate condition to be vaccinated.

Adverse Reactions

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

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

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

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

5) Safety of the vaccine was evaluated for the 4 clinical studies performed with healthy children, adults, and elderly.
In children aged 6 through 35 months who received the vaccine, 115 subjects (67.6%) out of 170 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions
were 82 subjects (48.2%) and no serious adverse drug reactions were reported. In children aged 3 through 18 years who received the vaccine, 218 subjects
(68.3%) out of 319 subjects showed adverse events. Adverse drug reactions were 204 subjects (63.9%) and no serious adverse drug reactions were
reported. In adults aged 19 through 64 years who received the vaccine, 415 subjects (71.2%) out of 583 subjects showed adverse events. Adverse drug
reactions were 399 subjects (68.4%) and no serious adverse drug reactions were reported. In elderly over 65 years of age who received the vaccine, 148
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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 )pSoIicited adverse drug reactions within 7 days of vaccination are listed in the table below.
Children aged 6 Children aged 3 Adults aged 19 Elderly over 65
through 35 months through 18 years through 64 years years of age
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Pain 27.6% 52.7% 48.9% 21.0%
Local Tenderness 54.5% 56.8% 27.5%
Erythema/Redness 11.8% 6.6% 7.9% 3.8%
Induration/Swelling 5.9% 8.2% 5.8% 3.6%
Drowsiness" 15.9% - - -
Fever 6.5% 3.1% 0.9% 0.3%
Sweating 2.4% 2.2% 4.3% 2.7%
Chills 2.4% 5.0% 77% 4.4%
Nausea/Vomiting 2.4% 0.6% 2.2% 0.9%
Systemic Diarrhea 5.9% 0.3% 1.5% 1.2%
Fatigue - 15.4% 25.6% 10.7%
Malaise - 11.0% 7.5% 8.3%
Headache 0.6% 6.9% 13.4% 71%
Muscle aches 7.6% 8.2% 26.4% 6.5%
Arthralgia - 1.6% 5.8% 3.6%

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 Events Regardless of Causal Relationship G N
ausal Relationship Cannot Be Ruled Out
2.33% (48 out of 2,060 subjects, 72 cases) 0.29% (6 out of 2.%60 subjects, 7 cases)

Unexpected Adverse Drug Reactions of Which

Respiratory, thoracic,

and mediastinal disorders Asthma Cough

Gastrointestinal disorders Dyspepsia, benign gastrointestinal neoplasm,

gastrointestinal disorder NOS, hemorrhoids
Injection site inflammation

General disorders and

njection site inflammation

Rarely administration site condition

001% Nervous system disorders Apathy, insomnia, dizziness, cerebral ischemia Apathy, dizziness
and Eye disorders Blepharitis, conjunctivitis -
General disorders and .
<01%) | administration site condition Back pain
Vascular disorders Hypertension -
Cardiac disorders Palpitation Palpitation
Metabolism and nutrition disorders Hyperlipidemia -

Infections and infestations Fungal dermatitis, moniliasis -

Respiratory, thoracic, and mediastinal

U ‘ disorders

r(]iotr)ﬂ T‘(’}:y Gastrointestinal disorders Gastrits, gastroesophageal reflux,

7arid abdominal pain, irritable bowel syndrome
<1%) Skin and subcutaneous tissue disorders | Dermatitis, pustular rash, contact dermatitis, urticaria

General disorders and Cellulitis, injection site pruritus Injection site pruritus

administration site condition » i P ) P

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.
Serious Adverse Events Serious Adverse Drug Reactions

0.10% (2 out of 2,033 subjects; 2 cases) 0.00% (0 out of 2,033 subjects; O cases)

Rhinitis, sinusitis, cough, upper respiratory tract infection -

@

Rarely | White cell and reticuloendothelial system
(>0.01% | disorders
land < 0.1%)| Respiratory system disorders Bronchitis -
* 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.

f
Unexpected Adverse Events Regardless of Causal Relationship) Ung:s:g;iéﬁg:;?fg;%s ;aégo;j :d gﬁleh

Kawasaki disease” -

7.82% (159 out of 2,033 subjects; 178 cases) 0.49% (10 out of 2,033 subjects, 10 cases)
Application site disorders Cellulitis, Injection site bruising Injection site bruising
Body as a whole-general disorders Leg pain, Influenza-like symp@oms, Hypothermia, Leg pain, Hypothermia,
Temperature changed sensation Temperature changed sensation
(fgrg;yu/ Gastrointestinal system disorders Constipation, Gastroesophageal reflux -
~and ® [ Skin and appendages disorders Acne, Dermatitis contact, Dermatitis fungal, Skin disorder Rash pustular
<0.1%) | Resistance mechanism disorders Moniliasis Otitis media
White cell and reticuloendothelial system | o1 dlisease, Lymphadenopathy R
disorders
Secondary terms - events Varicella -
Respiratory system disorders Sinusitis, Cough, Asthma -
Uncommonyy | Application site disorders Injection site pruritus Injection site pruritus
(=0.1% | Gastrointestinal system disorders Abdominal pain, Stomatitis -
ﬁﬂs Skin and appendages disorders Dermatitis, Rash pustular, Urticaria, Pruritus Urticaria
<1%) [ Resistance mechanism disorders Otitis media -
Vision disorders Conjunctivitis -
[ﬁzr:ﬂwg:\g\{vﬁ) Respiratory system disorders Rhinitis -

(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
® |nfection: 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.

5.UseinF and Nursing
For pregnant women or women considered to be pregnant, please inform this to your doctor or pharmacist before vaccination. The vaccination is acceptable during
period of pregnancy. Relatively larger safety data are obtained from second and third trimester of pregnancy to that of first trimester, and data collected from worldwide
shows that fetus and pregnant mother did not experience any adverse reaction caused by vaccination. The vaccination during the breast-feeding may be acceptable.
Your doctor or pharmacist will be able to decide whether the vaccination is recommendable for you. Please consult with your doctor or pharmacist before vaccination.
WHO recommends "For countries considering the initiation or expansion of programmes for seasonal influenza vaccination, pregnant women should have the highest
priority. Pregnant women should be vaccinated with TIV (Trivalent Inactivated Vaccine) at any stage of pregnancy. This recommendation is based on evidence of a
substantial risk of severe disease in this group and evidence that seasonal influenza vaccine is safe throughout pregnancy and effective in preventing influenza in the
women as well as in their young infants, in who the disease burden is also high. Quadrivalent influenza vaccines that could potentially provide wider protection against
influenza B viruses are becoming available and recommendations should not be limited to trivalent vaccine formulations.”
(WHO Weekly Epidemiological Record, 23 November 2012, 87th year, No. 47)

6. Precautions in Administration
1) Before use check this product visually for particles or discoloration. If either is present, do not use.
2) The injection site is usually lateral upper arm and disinfected with ethanol or tincture of iodine. Repeated injections at the same site should be avoided.
3) Intravenous administration is prohibited. 4) The tip of needle should not penetrate blood vessel.
5) Do not mix with other vaccines in same syringe.

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

[Storage and Shelf life]

Store at 2-8°C without freezing in hermetic container and protect from light. The shelf life is 12 months from the date of manufacture.

[How Supplied]

0.5 mLAvial x In-house packing unit
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The Vaccine Vial Monitors (WM) are on the label of GCFLU Quadrivalent inj. attached to the vial body. The color dot which appears on the label of the vial is a 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.

Square is Square Square is

lighter than matches darker

outer circle circle than circle
The color of the inner square of the VVMs Once avaccine has reached or exceeded

the discard point, the colour of the inner
square will be the same colour or darker
than the outer circle.

begins with a shade that is lighter than the
outer circle and continues to darken with
time and/or exposure to heat.

DISCARD POINT

Inform your supervisor

Cumulative heat exposure over time

Mins-76-Q501-5

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.
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CFLU Wma@nt inj

[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 : antigénes de virus grippaux mact\ves purifiés (internes) 60 ug
ANictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 1g
A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 16 ug
B/Phuket/3073/2013 15 g

Tampon : Chlorure de sodium 4 mg

Chlorure de potassium 0,1 mg
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté 0,6 mg
Dihydrogénophosphate de potassium 0,1 mg
Diluant : eau pour injection Q.s.

[Indications]
Traitement prophylactique de la grippe provoquée par les virus grippaux de sous-type A et de type B chez les personnes a partir de 6 mois.
[Posologie et administration]
Injection intramusculaire de la dose suivante. Il est nécessaire de renouveler chaque année la vaccination avec une dose de méme volume. Personnes agées de 6
mois et plus : une dose unique de 0,5 ml. Les enfants de moins de 9 ans qui n'ont pas été vaccinés doivent recevoir deux doses de vaccin, administrées a un intervalle
d’au moins 4 semaines. Les sites d'injections privilégiés pour les injections intramusculaires sont la face antérolatérale de la cuisse (ou le muscle deltoide du bras si
la masse musculaire le permet) chez les enfants agés de 6 a 35 mois, ou le muscle deltoide du bras chez les enfants a partir de 36 mois et chez les adultes. L'innocuité
et I'efficacité du vaccin chez les enfants de moins de 6 mois n'ont pas été établies.
[Précautions d’emploi]
1. Contre-indications
Procéder a 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 \orsque le patient presente I'un des diagnostics énumérés ci-dessous. Cependant, si le patient est infecté par le virus de la grippe et qu'il 'y a pas lieu de craindre que la
accination entraine des incapacités, la vaccination est autorisée.
1) Patients fiévreux ou patients souffranl de malnutrition.
2) Patients atteints de troubles cardiovasculaires, de troubles rénaux ou d'une maladie hépatique en phase aigué, en phase d’exacerbation ou en phase active.
3) Patients atteints d'une maladie respiratoire aigué ou d'une autre maladie infectieuse active.
4; Patients en période de latence ou de convalescence.
5)
6)

Patients ayant subi un choc anaphylactique causé par les composants du produit.
Personne présentant une hypersensibilté aux ceufs, au poulet et a tout produit dérivé de poulet ou & 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 symptémes de convulsion moins d'1 an avant I'administration du vaccin.

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

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

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

. Effets indésirables

1) Possibiité de réactions locales telles que des rougeurs, gonflements et douleurs, ou de réactions systémiques comme de la figwre, 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. Fiévre, maux de téte, convulsions, dyskinésie et troubles de la conscience surviennent généralement dans
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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 névralgie, d'hémorragie cérébrale ou d'inflammation du systeme
nerveux (par ex. : syndrome de Guillain-Barré) ont été signalés.

5) Linnocuité du vaccin a été évaluée dans le cadre de 4 études cliniques menées sur des enfants, des adultes et des personnes agées en bonne santé. Parmi les enfants agés de 6 a 35
mois auxquels le vaccin a été administré, 115 sujets (67,6 %) sur 170 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 82 sujets (48,2 %) et aucune réaction
indésirable grave n'a été signalée. Parmi les enfants agés de 3 a 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 suiets (63,9 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée. Parmi les adultes agés de 19 a 64 ans auxquels le vaccin a été administré, 415
sujets (71,2 9%) sur 583 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables tait de 399 sujets (68,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée. Parmi les
adultes &gés de plus de 65 ans auxquels le vaccin a été administré, 148 suijets (43,8 %) sur 338 ont présenté des effets indésirables. Le taux de réactions indésirables était de 140 sujets
(41,4 %) et aucune réaction indésirable grave n'a été signalée.

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

Enfants agés de Enfants agés Adultes agés de Adultes agés de
6 a 35 mois de3ai8ans 19 264 ans 65 ans et plus

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

Douleur 27.6% 52,7 % 48,9 % 21,0 %

Locales Endolorissement or 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Erythéme/rougeurs 11,8 % 6,6 % 79 % 3.8 %

Induration/cedéme 59 % 82 % 5,8 % 3,6 %

Somnolence” 15,9 % - - -

Figvre 6,5 % 31% 0,9 % 0,3%

Sudation 24 % 22 % 4.3 % 2,7%

Frissons 24 % 50 % 77 % 4,4%

Systémiques Nausées/vomissements 2,4 % 0,6 % 22% 0,9%
4 Diarrhée 59% 03% 15% 1,2%
Fatigue = 15,4 % 25,6 % 10,7%

Malaise - 11,0 % 7.5 % 8,3%

Maux de téte 0,6 % 6,9 % 13,4 % 71%

Spasmes musculaires 7.6 % 82 % 264 % 6,5%

Arthralgie - 1,6 % 5,8 % 3,6%

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 &gés 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 a 18 ans (troubles généraux et
anomalies au site d’administration : 2 sujets, infections et infestations : 1 sujet), 13 sujets (2,2 %) parmi les adultes (infections et infestations : 5 sujets, investigations : 2 sujets,
troubles respiratoires, thoraciques et médiastinaux : 2 sujets, troubles musculosquelettiques et du tissu conjonctif : 1 sujet, troubles du systéme nerveux : 1 sujet, troubles de la
peau et du tissu sous-cutané : 1 sujet, troubles généraux et anomalies au site d’administration : 2 sujets), et 4 sujets (1,2 %) parmi les personnes agées (infections et infestations :
1 sujet, troubles généraux et anomalies au site d'administration : 1 sujet, investigations : 1 sujet, troubles du systeme nerveux : 1 sujet)

(3) Des effets indésirables graves survenus dans les 6 mois qui ont suivi la vaccination ont été signalés chez 13 suijets (7,6 %) parmi les enfants agés de 6 & 35 mois (pneumonie : 4
cas, grippe : 3 cas, bronchite : 2 cas, pneumonie & 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 4gés de 3 a 18 ans (pharyngite : 1 cas, maux de téte : 1 cas, adénite mésentérique : 1 cas,
gastroentérite aigué : 1 cas, abcés 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 &gées (douleurs : 1 cas, arthralgie : 1 cas, zona : 1 cas, cancer gastrique : 1
cas), mais ces effets ont été évalués comme « n'étant pas liés » au produit.

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

(1) Les résultats de la surveillance post-AMM menée au niveau national pendant 4 ans sur 2 060 sujets adultes agés de 19 ans et plus afin de procéder & un réexamen ont révélé que le
taux d'incidence des événements indésirables était de 10,49 % (216 sujets sur 2 080, 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.

Evénements indésirables imprévus Effets indésirables imprévus dont le lier
Indépendamment du lien de causalité de causalité ne peut étre écarté
2,33 % (48 sujets sur 2 060, 72 cas) 0,29 % (6 sujets sur 2 060, 7 cas)
Troubles respiratoires,
Asthme Toux

thoraciques et médiastinaux

Dyspepsie, néoplasme gastro-intestinal bénin,
troubles gastro-intestinaux NCA, hémorroides

Troubles gastro-intestinaux

Troubles généraux et anomalies au . B Inflammation au niveau du site
. N R Inflammation au niveau du site d’injection .
Rares | Niveau du site d'administration d'injection
(20,01 % | Troubles du systéme nerveux Apathie, insomnie, vertiges, ischémie cérébrale Apathie, vertiges

et . Troubles oculaires Blépharite, conjonctivite
<0,1%) [TTroubles généraux et anomalies au
niveau du site d’administration

Douleur dorsale -

Affections vasculaires Hypertension -
Troubles cardiaques Palpitations Palpitations
Troubles métaboliques et nutritionnels Hyperlipidémie -
Infections et infestations Dermatite fongique, moniliase -
Troubles respiratoires, thoraciques et . ) . . .

U Rhinite, sinusite, toux, infection des voies respiratoires supérieures -
médiastinaux

Gastrite, reflux gastro-cesophagien, douleur abdominale,

Troubles gastro-intestinaux syndrome du cdlon irtable

Peu fréquents |_Affections de la peau et du tissu sous-cutané | Dermalite, éruption cutanée pustuleuse, dermatite de contact, urticaire

(=0,1 % et| Troubles généraux et anomalies au
<1%) | niveau du site d'administration

) 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.

Cellulite, prurit au niveau du site d'injection Prurit au niveau du site d'injection

=

(

Effets indésirables graves Réactions indésirables graves
0,10 % (2 sujets sur 2 033 ; 2 cas) 0,00 % (O sujets sur 2 033 ; 0 cas)
Rares | Troubles leucocytaires et du systéme .
(2001 % | réticulo-endothélial Metadie do Kaasaki -
et <0,1 %)| Troubles du systéme respiratoire Bronchite -
* 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.
Evénements indésirables imprévus Effets indésirables imprévus dont le lien
Indépendamment du lien de causalité de causalité ne peut étre écarté
7,82 % (159 sujets sur 2 033 ; 178 cas) 0,49 % (10 sujets sur 2 033, 10 cas)
Troubles liés au site d’application Cellulite, ecchymose au niveau du site d'injection Ecchymose au niveau du site d'injection
L . Douleur dans les jambes, symptémes grippaux, hypothermie, | Douleur dans les jambes, hypothermie,
Corps entier ; troubles généraux N . .
sensation de changement de température sensation de changement de température
Rares Troubles du systéme gastro-intestinal Constipation, reflux gastro-cesophagien -
(20,01% Affections de la peau et des phanéres Acné, dermatite de contact, dermatite fongique, affection de la peau | Eruption cutanée pustuleuse
et < 0,1 %)| Troubles du mécanisme de résistance Moniliase Otite moyenne
Troubles leucocytaires et du systéme | .\ e o Kawasaki, ymphadénapathie -
réticulo-endothélial
Termes secondaires — événements Varicelle =
Troubles du systéme respiratoire Sinusite, toux, asthme -
Peu Troubles liés au site d’application Prurit au niveau du site d'injection Prurit au niveau du site d'injection
fréquents | Troubles du systéme gastro-intestinal Douleur abdominale, stomatite -
(20,1 % ["Affections de la peau et des phanéres Dermatite, éruption cutanée pustuleuse, urticaire, prurit Urticaire
et <1%) roubles du mécanisme de résistance Otite moyenne -
Troubles de la vue Conjonctivite -
SemmUS | Tovies du systéme respiratore Rhinite -

(3) Les événements indésirables observés lors de la surveillance post-AMM menée sur le marché national et les données sur les effets indésirables spontanément déclarées ont fait
I'objet d'une évaluation exhaustive a I'issue de la surveillance post-AMM, tout comme I'ensemble des données relatives & des événements indésirables (de 1989 au 31 décembre
2020) signalées pour la totalité des médicaments ayant bénéficié d'une 'AMM sur le marché national, Parmi les événements indésirables signalés avec une fréquence supérieure
(statistiquement significative) pour ce medicament par rapport aux événements indésirables signalés pour I'ensemble des autres médicaments, les événements indésirable:
numéres 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 a vacciner ou leurs tuteurs que le sujet doit surveiller son état et observer une hygiéne correcte au niveau du point d'injection, et qu'il doit consulter un
médecin dans les plus brefs délais en cas de symptdmes de forte fiévre ou de convulsions.
2) La réaction antigene-anticorps risque de ne pas étre suffisante chez des patients souffrant de déficience immunitaire endogene ou iatrogene.
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 & 'année en cours.
4. Interactions médicamenteuses
1) Il nexiste pas de données ni d’études sur la co-administration de ce produit avec d’autres vaccins.
2) L'immunisation peut étre affectée par une thérapie immunosuppressive concomitante ou par une déficience immunitaire existante.
3) Il est possible que la vaccination contre la grippe donne suite & des résultats faussement positifs de tests sérologiques ELISA de dépistage de virus HIV-1, de I'hépatite
C et en particulier du virus HTLV-1. Ces résultats faussement positifs transitoires peuvent étre dus a une réaction croisée avec I'lgM provoquée par le vaccin.
5. Grossesse et allaitement
En cas de grossesse avérée ou soupgonnée, informez votre médecin ou votre pharmacien avant de vous faire vacciner. La vaccination est possible pendant la grossesse. Les données
en attestant I'nnocuité sont plus nombreuses lors des deuxiéme et troisiéme trimestres de la grossesse que lors du premier trimestre. En outre, des données recueillies dans le monde
entier ont montré que le foetus et la femme enceinte n'ont développé aucune réaction indésirable due & 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 I'OMS : « Aux pays qui prévoient de lancer ou d'étendre des programmes de vaccination contre la grippe saisonniere, 'OMS recommande de donner la
plus grande priorité aux femmes enceintes. Les femmes enceintes devront étre vaccinées avec un VTI (vaccin trivalent inactivé) & un stade quelconque de la grossesse. Cette
recommandation repose sur des preuves d'un risque substantiel de maladie grave parmi ce groupe et sur des preuves de 'innocité du vaccin contre la grippe saisonniére pendant
toute la grossesse et de son efficacité dans la prévention de la grippe chez les meres et les enfants a naftre, 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 presence d'éventuelles pamcu\es ou décolorations. Le cas échéant, ne pas utiiser le vaccin.
2) Le point d'injection correspond généralement & la partie latérale du tiers supérieur du bras et doit étre désinfecté a I'éthanol ou a la teinture d'iode. Eviter de procéder a plusieurs
injections au méme endroit
3) Ne réaliser en aucun cas une administration intraveineuse.
4) L'extrémité de I'aiguille ne doit pas pénétrer le vaisseau sanguin.
5) Ne pas mélanger le produit avec d'autres vaccins dans la méme seringue.
7. Précautions de manipulation
1) Stockez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C en veillant a ne pas le geler.
2) Avant toute utilisation, le vaccin doit étre bien agité et le contenu doit étre mélangé de facon homogéne.
[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 veillant & ne pas le geler. La durée de conservation du produit est
de 12 mois & compter de la date de fabrication.
[Conditionnement]
Flacon de 0,5 ml ; emballage produit par le fabricant

( Y
Les pastilles de controle des vaccins (PCV) sont placées sur I'étiquette de GCFLU Quadrivalent inj. apposée sur le flacon. La pastille de couleur qui figure sur
I'étiquette du flacon est la PVC. Il s"agit d'une pastille sensible a la température et au temps qui indique la chaleur cumulée & laquelle le flacon a été exposeé.
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 A A
. Le carré est Le carré est plus
Le carré est plus clair de la méme sombre que le
que le cercle couleur que cercle
le cercle

Lorsque le vacein a atteint ou dépassé e point limite,
le carré central est de la méme couleur ou
plus sombre que le cercle qui Pentoure.

La couleur du carré central de la PGV
est nitialement plus claire que celle du
cercle qui I'entoure et s'assombrit avec
e temps et/ou I'exposition a la chaleur.

POINT LIMITE

Informez votre supérieur hiérarchique

Exposition cumulée a la chaleur avec le temps

Mins-77-Q501-5

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
élimine.
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[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 inoculagéo na cavidade alantoide do ovo embrionado para manter a antigenicidade.

[Composigédo]

1 frasco de 0,5 mL contém,

Ingrediente ativo: Antigeno do virus da gripe inativado e purificado 60 pg
ANVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 ug

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

Buffer: Cloreto de sodio 4 mg
Cloreto de potassioe 0,1mg
Fosfato de hidrogénio dissédico dihidratado 0,6 mg
Fosfato de dihidrogénio de potassio 0,1 mg
Diluente: Agua para injegao c.s.

[Indicacdes]
Profilaxia da gripe provocada pelos virus da gripe de subtipo A e tipo B em pessoas com idade igual ou superior a 6 meses de idade
[Dosagem e Administracao]
Uma vacina intramuscular da seguinte dose e imunizagéo de uma dose € 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 nao tenham sido vacinadas devem ser vacinadas com duas doses em um intervalo de pelo menos 4 semanas. Os localis preferidos
para a inje¢éo intramuscular sdo a regido anterolateral da coxa (ou 0 musculo deltoide da parte superior do braco, se houver massa muscular adequada) em criangas de 6
a 35 meses de idade, ou 0 musculo deltoide da parte superior do brago em criancas 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.
[Precaucdes de uso]
1. Contraindicagdes
Examine a pessoa a ser vacinada através do histérico clinico e da inspe¢éo visual e, se necessério, por auscultagdo e percussao. A vacinacdo esta proibida quando a pessoa
a ser vacinada é diagnosticada com um dos seguintes casos. No entanto, se a pessoa a ser vacinada tiver a infecc@o da gripe e for determinado que n&o ha preocupaces
quanto a deficiéncias devido a vacinacéo, ela podera ser permitida.
1) Paciente febril ou pessoa desnutrida.
2) Pacientes com distdrbios cardiovasculares, distUrbios renais, ou doenga do figado em fase aguda, exacerbagao, ou na fase ativa.
) Pacientes com doenca respiratdria aguda ou outra doenca infecciosa ativa.
) Pacientes em periodo de laténcia e convalescenga. 5) Pessoa que teve reacdo anafilética aos componentes do produto.
) Pessoa com hipersensibilidade a ovos, frango, qualguer outro componente do frango, e componentes do produto.
) Pessoa que teve febre, ou sintoma de alergia, como uma irritagéo cutanea generalizada, nos 2 dias apés a inje¢éo na vacinag&o anterior.
) Pessoa que teve sintomas de convulsdo no ano anterior & vacinagao.
) Pessoa que teve sindrome de Guillain-Barre nas 6 semanas antes da vacinagao contra gripe anterior ou pessoa com distrbios neurolégicos.
0) Pessoa diagnosticada com imunodeficiéncia. 11) Pessoa em condigdes inadequadas para ser vacinada.
. Reacdes adversas
1) Ha a possibilidade de reagdes locais, como vermelhidéo, inchago e dor, ou reagdes sistémicas como febre, tremores, dor de cabega, fadiga e vomito. Mas
normalmente essas reagdes desaparecem em 2-3 dias.
2) Em casos raros, pode ocorrer encefalomielite disseminada aguda (ADEM).
Febre, dor de cabeca, convulsdes, discinesia e distirbios da consciéncia geralmente ocorrem durante as 2 semanas apoés a administracéo da vacina. Quando existe a
suspeita desses sintomas, o tratamento médico apropriado deve estar disponivel através do diagnéstico por MRI, entre outros.
3) Uma reacéo alérgica ou choque anafilatico pode ocorrer em casos muito raros.
4) Disturbios transitdrios sistémicos e locais do sistema nervoso podem ocorrer raramente. Paralisia, neuralgia, hemorragia cerebral ou inflamagao 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 criancas, 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 reagdes adversas ao medicamento em 82 individuos (48,2%) e ndo foram registradas reacées adversas graves. Nas criangas 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 reagoes adversas ao medicamento em
204 individuos (63,9%) e ndo foram registradas reages 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 reages adversas ao medicamento em 399 individuos (68,4%) e ndo foram registradas
reagOes 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 reagoes adversas ao medicamento em 140 individuos (41,4%) e n&o foram registradas reages adversas graves.
(1) As reagbes adversas ao medicamento solicitadas, até 7 dias apos a vacinacao, encontram-se descritas na tabela abaixo.

N
LOONDEW

Criangas de Criangas de Adultos de Idosos de
6 a 35 meses 3a 18 anos 19 a 64 anos 65 anos ou mais

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

Dor 27.6% 52,7% 48,9% 21,0%

Local Sensibilidade | 54,5% 56,8% 27,5%
Eritema/vermelhidéao 11,8% 6,6% 7,9% 3,8%
Endurecimento/inchaco 5,9% 8,2% 5,8% 3,6%

Sonoléncia” 15,9% - - -

Febre 6.5% 3,1% 0.9% 0,3%
Sudorese 2,4% 2.2% 4,3% 2,7%
Calafrios 2,4% 5,0% 7.7% 4,4%
Néausea/vomito 2,4% 0,6% 2,2% 0,9%
Sistémica Diarreia 5,9% 0,3% 1,5% 1,2%
Fadiga - 15,4% 25,6% 10,7%

Mal-estar - 11,0% 7,5% 8,3%

Dor de cabeca 0,6% 6,9% 13,4% 71%

Dores musculares 7,6% 8.2% 26,4% 6,5%

Artralgia - 1,6% 5,8% 3,6%

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 apds a vacinagao, em 4 individuos (2,4%) criancas de 6 a 35 meses de
idade (infecgtes e infestacdes: 3 individuos, Disturbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo), 3 individuos (0,9%) criancas de 3 a 18 anos de idade
(Disturbios gerais e condigdes de administracéo do local: 2 individuos, Infecges e infestacdes: 1 individuo), 13 individuos (2,2%) adultos (Infeccoes e infestagdes: 5
individuos, investigagdes: 2 individuos, Disturbios respiratérios toracicos e mediastinais: 2 individuos, Disturbios dos tecidos conjuntivo e musculoesquelético: 1
individuo, Disttirbios do sistema nervoso: 1 individuo, Distdrbios da pele e do tecido subcutaneo: 1 individuo, Distdrbios gerais e condicoes de administracdo do
local: 2 individuos), e 4 individuos (1,2%) idosos (Infeccoes e infestagoes: 1 individuo, Distdrbios gerais e condicdes de administracéo do local: 1 individuo,
investigacdes: 1 individuo, Disturbios do sistema nervoso: 1 individuo)

(3) Foram registrados efeitos adversos graves, com ocorréncia até 6 meses apds a vacinagéo, em 13 individuos (7,6%) criancas de 6 a 35 meses de idade
(Pneumonia: 4 casos, Gripe: 3 casos, Bronquite: 2 casos, Pneumonia viral sincicial respiratoria: 1 caso, Bronquiolite: 1 caso, Crupe infecciosa: 1 caso,
Gastroenterite por norovirus: 1 caso, Gastroenterite por rotavirus: 1 caso, Infeccéo do trato urinério: 1 caso, Infecgéo gastrointestinal: 1 caso, Cicatrizacéo
deficiente: 1 caso, Corpo estranho no trato gastrointestinal: 1 caso, Convulséo febril: 1 caso), 5 individuos (1,6%) criancas 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 géstrico: 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 "n&o relacionados" ao produto.

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

(1) Os resultados da vigilancia pés-comercializacao 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 relacéo causal.
Entre estas, nao foram relatados eventos adversos graves e reagoes adversas graves ao medicamento. Além disso, 0s eventos adversos e as reagoes adversas
inesperados aos medicamentos estéo listados na tabela a seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.

do mediastino

Eventos adversos inesperados Reagdes adversas inesperadas a medicamentos
independentemente da relagao causal ujas relagdes causais ndo podem ser descartadap
2,33% (48 em 2.060 individuos, 72 casos) 0,29% (6 em 2.060 individuos, 7 casos)
Disturbios respiratérios, toracicos e
Asma Tosse

Distirbios gastrointestinais Dispepsia, neoplasia gastrointestinal benigna,

disturbio gastrointestinal NOS, hemorroidas

Disturbios gerais e condigao do local

. - Inflamag&o no local da injegéo Inflamag&o no local da injegéo
Raros |_de administragéo
(= 0,01% | Disturbios do sistema nervoso Apatia, insénia, tontura, isquemia cerebral Apatia, tontura
e Disturbios oculares Blefarite, conjuntivite -
<0,1%) [ Distrbios gerais & condigao do local
" = Dor nas costas
de administracdo
Distrbios vasculares Hipertensao -
Disttirbios cardiaco: Palpitacéo Palpitacéo
Disturbios metabolicos e nutricionais Hiperlipidemia -
Infeccbes e infestacoes Dermatite fungica, moniliase

Disturbios respiratorios, torcicos e

do mediastino Rinite, sinusite, tosse, infeccdo do trato respiratdrio superior

Incomuns| Distirbios gastrointestinais G'astnte‘ refluo ggstrqesqfégico, dor abdominal, -

=0,1% sindrome do intestino irritével

Disturbios da pele e do tecido subcutaneo| Dermatite, erupgao pustular, dermatite de contato, urticaria | -

Disturbios gerais e condigéo do local

de administragéo

(2) Os resultados da vigilancia pds-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 individuos, 1.221 casos no total), independentemente da relagéo causal. Entre

estes, 0s eventos adversos graves e reagdes adversas graves ao medicamento estao relacionados na tabela a seguir, de acordo com a frequéncia de inicio.
Eventos adversos graves Reagdes adversas graves ao medicamento

0,10% (2 em 2.033 individuos; 2 casos) 0,00% (0 em 2.033 individuos; O casos)

e
<1%)

Celulite, prurido no local da injegao Prurido no local da injecéo

Raramente | Distlrbios do sistema reticuloendotelial
(= 0,01D e de glébulos brancos
©<0,1% | Distirbios do sistema respiratério Bronquite -
* Eventos adversos graves inesperados
Além disso, 0s eventos adversos inesperados e as reagoes adversas inesperadas ao medicamento estéo relacionados na tabela a seguir, de acordo com a
frequéncia de inicio.

Doenca de Kawasaki*

Eventos adversos inesperados Reagdes adversas inesperadas ao medicamento,
independentemente da relagao causal cujas relagdes causals ndo podem ser descartadas
7,82% (159 em 2.033 individuos; 178 casos) 0,49% (10 em 2.033 individuos, 10 casos)
DistUrbios do local de aplicagéo Celulite, hematoma no local da injec@o Hematoma no local da injecéo
L Dor na perna, sintomas semelhantes aos da gripe, Dor na perna, hipotermia, sensagao de
Distdrbios gerais no corpo todo ) -
Raramente hipotermia, sensag@o de mudanga de temperatura mudanca de temperatura
(20,01% | Distarbios do sistema gastrointestinal Constipacéo, refluxo gastroesofagico -
e<0,1%) | Disturbios da pele e apéndices Acne, dermatite de contato, dermatite flngica, disttrbio da pele | Erupcao cutanea pustular
Disttrbios do mecanismo de resisténcia | Moniliase Otite média

Disturbios do sistema reticuloendotelial

& de gi6bulos brancos Doenga de Kawasaki, linfadenopatia

Termos secundérios - eventos Varicela
DistUrbios do sistema respiratério Sinusite, tosse, asma -
\ncomum;aﬂte Disturbios do local de aplicagéo Prurido no local da injegéo Prurido no local da injegao
(e2<0’11‘VS DistUrbios do sistema gastrointestinal Dor abdominal, estomatite -
DistUrbios da pele e apéndices Dermatite, erupcéo cutanea pustular, urticaria, prurido Urticaria
Disttrbios do mecanismo de resisténcia | Otite média -
Distrbios visuais Conjuntivite
E?QS:T?S% Disturbios do sistema respiratério Rinite

(3) Os eventos adversos da vigildncia interna pds-comercializagéo e os dados relatados espontaneamente sobre os efeitos colaterais foram avaliados de forma
abrangente no final da vigildncia pés-comercializagao 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, os eventos adversos seguintes foram identificados novamente. No entanto, esses
resultados n&o 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 inje¢&o: inflamag&o no local da injegéo, calor no local da inje¢ao, prurido no local da injegao, hematoma no local da

injecao
® 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 inje¢éo deve ser limpo e, se surgirem sintomas de
febre alta e convulsdo, a pessoa vacinada deve consultar um médico imediatamente.

2) A reagao de anticorpos pode nao ser suficiente em pacientes com imunodeficiéncia iatrogénica ou endégena.
3) A vacinagao da gripe deve ocorrer antes da gripe prevalecer. A vacinacéo pode ser adiada de acordo com a situacéo epidemioldgica.
4) A vacinagéo da gripe deve ocorrer com vacinas produzidas com linhagens recomendadas no ano corrente.

4. Interag6es medicamentosas
1) Nao existem dados ou estudos sobre a coadministragao deste produto com outras vacinas.
2) Aimunizacéo 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 reacéo cruzada de IgM provocada pela vacina.

5. Uso na gravidez e em maes lactantes
Mulheres grévidas, ou que pensem estar grévidas, devem informar seu médico ou farmacéutico sobre essa situagéo antes da vacinagéo. A vacinagéo é aceitavel durante a
gravidez. Foram obtidos dados de seguranca relativamente superiores no segundo e terceiro trimestre de gravidez em comparagéo com o primeiro trimestre e dados coletados
a nivel mundial demonstram que o feto e a mae ndo sofreram qualquer reacao adversa causada pela vacinagéo. A vacinagao pode ser aceitével durante a amamentagdo. Seu
médico ou farmacéutico sera capaz de decidir se a vacinagao é recomendada para vocé. Consulte seu médico ou farmacéutico antes da vacinagao. A OMS recomenda:
"Paises que ponderam iniciar ou expandir programas para a vacinac&o contra gripe sazonal devem dar prioridade méxima as mulheres grévidas. Mulheres gréavidas devem ser
vacinadas com a TIV (Vacina Trivalente Inativada) em qualquer fase da gravidez. Esta recomendag&o baseia-se na evidéncia de um risco substancial de doenca grave neste
grupo e na evidéncia de que a vacina contra gripe sazonal é segura durante a gravidez e eficaz na prevengao da gripe nas mulheres, assim como em criangas pequenas, nas
qQuais 0 6nus da doenga também é alto. Vacinas quadrivalentes contra gripe que podem oferecer uma protegao potencialmente maior contra os virus da gripe B estao sendo
disponibiizadas e as recomendacdes ndo devem ficar limitadas as formulagdes da vacina trivalente." (Boletim Epidemioldgico Semanal da OMS, 23 de novembro de 2012, ano
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6. Precaucoes na administracéo

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

2) O local da injecéo € geralmente na lateral da parte superior do braco, desinfetado com etanol ou tintura de iodo. Injecoes repetidas no mesmo local devem

ser evitadas.

3) A administracao intravenosa é proibida. 4) A ponta da agulha ndo 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 (til é de 12 meses a partir da data de fabricagéo.
[Como é fornecida]
Frasco de 0,5 mL x unidade embalada internamente

-

Os Monitores de Frascos de Vacinas (VWM) estao 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 indicag@o do calor cumulativo ao qual o frasco foi exposto.
Ele avisa o usudrio final de quando a exposi¢ao ao calor pode ter degradado a vacina além de um nivel aceitavel.

USAR NAO USAR

A A A
0 quadrado esta mais 0 quadrado .
claro que o circulo esta igual O quadrado esta
externo a0 circulo mais escuro que

o circulo

Assim que uma vacina tiver atingido ou ultrapassado
o ponto de descarte, a cor do quadrado interno ficara
na mesma cor ou mais escura que o circulo externo.

A cor do quadrado interno dos VWMs
comega com um tom mais claro que

o circulo externo e continua a escurecer
com 0 tempo e/ou a exposigo o calor.

PONTO DE DESCARTE

Informe seu supervisor

Exposicao térmica cumulativa ao longo do tempo

Mins-79-Q501-5

A interpretagao 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.

L J
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Green Cross Corporation
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Russian
GCFLU Quadrivalent »

BWUPMOH, BaKLiMHa NPOTUB P

Ce3s0H 2022

[Onucanue]

VHbexumorHbIn pacTeop GCFLU Quadrivalent npeacTasnseT coboii GecLBETHYIO i Crierka GeloBaTyIO XUAKOCTb, MOMYHEHHYIO NyTeM PACLLENIIEHIS W HaKTVBaLWN BUDYCa.
TVINNA, BbIPALLEHHOMO MyTEM MHOKY/ISLYV B a/UTaHTOMCHYIO MOMOCTb SiALia G PA3BIBAIOLLMMCS SMBPVIOHOM B LIEMISX COXPAHEHWS! 610 aHTUeHHOCT.

[CocTas]

1 chnakoH 0,5 M1 copepxuT:

AKTUBHbI UHMPEAVEHT: OYMLLIEHHBI MHAKTUBMPOBAHHBIA aHTUreH BUpYca rpunna 60 MK
AVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 Mkr

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 16 mKr
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 mKr

B/Phuket/3073/2013 15 MKr

BychepHblii pacTsop: HaTPVS X110pKE, 4mr
Kanus xnopug, 0,1 mr

Hatpwin hocchopHOKMCbIN ABY3aMELLEHHbI ABYXBOAHbIA 0,6 Mr

Kanns gurngpocboccat 0,1 mr

PasbasuTenb: BOAa 151 VHBLEKLMA B HEOBXOAVIMOM KON-Be

[Moka3aHuA K NpUMEHeHMIo]
[pochrnakTiika rpynna, BbI3BAHHOMO BIPYCaMM rpvina nofTvna A v Tuna B y nuy 8 Bo3pacTe 6 Mecsiies 1 cTaplue.
I n no

BHYTPUMbILLIEHHYIO MHBEKLIO MPUBEAEHHOM HIDKE [03bl 1 MMMYHIN3ALIMIO OFHOV 030 HEoBXOMAMO MPOBOMVTL KaxKablit FOf B OA/HAKOBOM obbeme. [1s Bo3pacTa 6 MecsLles W cTapLue:
opHokpaTHas Aosa 0,5 mn. [eteit mnaawe 9 fet, BaKUWHALWA KOTOPbIX He Bblna MpovasedeHa, CrieayeT MpyBIATb ABYMS A03aM BaKLWHbI C VHTEPBATIOM MO KpaiHel Mepe B 4 Heden.
TIPEAMOHTUTENBHBIMIA MECTAMM IR BHYTOUMBILIESHOTO BBEMIEHVIS UHBEKLIN SBMSHOTCH NepefiHeGoKoBas MOBEPXHOCTL 06aDa (i ASMbTOBYAHAS MbILULA MIeva, NP YCIOBMA I0GTATOHHOM
MBbILLEYHON MaCCh) y [ieTel B BO3pacTe OT 6 A0 35 MeCSLEB W AeNsTOBIAAHAS MbllULia Mieva Y AeTeN cTaplue 36 MeCsLes v B3pocnbix. MoaTBepKaeHNS 6e30MacHOCTY U hdEKTUBHOCTI
BaKLHbI AN ASTEN MagLLie 6 MECALIEB OTCYTCTBYIOT.

[Mepb! np: U Npu

1. MpoTuBONOKa3aHuA

Mepen BaKUHaLWeNn HEOOXOIMMO COBPATb aHaMHE3 W OCMOTPETb MallvieHTa, MW HEOGXOMVMMOCTU BbIMOMHMB aYCKY/IETALMIO 11 NEPKYCCMo. BakyHaLMs 3anpelliena, ecim y

BaKLVHVPYEMOro OBHAPYXEHO OfIHO 113 YKa3aHHbIX HIDKE COCTOSHIN. TEM He MeHee, EC/M BaKLIHVDYEMbI MOFBEDXEH MH(EKLIN TPV Y OMPEAIENEHO, YTO HE CYLLIECTBYET KaKVX-/n6o

APVIHVH [3/15 ONACEHIi OTHOCUTENEHO BOSMOMHBIX HAPYLLIEHWI 30POBLS BCIIEACTBYE BaKLMHALIMM, NMPVMEHEHVE BaKLIMHBI MOXET GbiTb paspelLieHo.

1) MauyieHTs! ¢ NOBBILLIEHHOM TEMNEPATYPOA WK NPU3HAKAMU HEAOCTATOMHOMO MiTaHus. 2) MaLyieHTsl, CTPaAAIOLME CEPAEHHO-COCYAMCTbIMI 3a60NEBaHNAMM, HapYLLEHEM PaBoTs!

o4eK W 3a601eBaHNSMA NEYEHN, KOTOPbIE HAXOASTCS B OCTPOIA (hase, cTapym 0BOCTPEHUS W akTVBHON (ase. 3) MaLyieHTbl ¢ OCTPbIMI PECTIMPATOPHbIMM 3a00N1EBaHUAMA WK

ADYTVIMY @KTVBHBIMI MH(DEKLIMOHHBIMA 3a6oneBaHusivi. 4) MaLyieHTb! ¢ 3a60N1eBaHAMU B NTATEHTHOM (hase W B Mepuof, BbI3ROPOBeHIs. 5) JlLia ¢ aHadmnakTHeckoin peakLien,

Pa3BVIBABLLIGVICS! B OTHOLLIGHVN KOMIOHEHTOB npenapara. 6) /LA C MOBbILIEHHOM YyBCTBIATENBHOCTLIO K LM, KYPHOMY MSCY, JI0BbIM ADYTVIM KOMTIOHEHTaM KYPYHOTO MDOVCXOXEHIS

V1 KOMTOHeHTam npenapara. 7) JIuLia C MoBbiLeHveM TemnepaTypbl Tea B Teuervie 2 Helt Ay CUMITOMaMM asvieprii, Harpivep, MHOXECTBEHHbIMY BbICBINAHISIVIA 110G UHBEKLYM B

nepvop, NpeablayLLei BakLyHaLMK. 8) Jnua, Y KOTopbIX NPOSBASNMCL CAMMTOMBI CY/0pOr B TeMeHue 1 ropa A0 BaLvHaLym 9) Mg, ¥ KOTOPbIX MPOSIB/IS/MCS MPI3HAKY CHHDOMA

liera-Bappe B TeueHe 6 Heenb C MOMEHTa MpeablaYLLei BaKLMHALM NPOTVB MMM, W SLA G HEBPOSTOMMHecKMI paccTpovicTeami.  10) Jiuua ¢ ummyHopehMLUTHSIMA
cocTOsHMsIMU. 1) JLia B HErpIemIemMom 15 BaKLHALMIA COCTOSHIAN
. HexxenatenbHble peakuumn

1) CyLeCTBYET BOSMOXHOCTb MOSIBNEHIS MECTHBIX PEAKLIVIA, TaKWX Kak MOKPACHEHIE, OTEK 11 BOJIM, W CUCTEMHBIX PEaKLIVIA, TaKMX KaK MOBbILLEHIE TeMnepaTypbl Tena, 03H0,
ronosHasi 60/1b, 06LLas cnabocTs 1 PBoTa. HO, Kak NPaBusIo, OHI NPOXOAST B TEHeHe 2-3 AHEN.

2) B penkux cnyyasix BO3MOXHO BO3HUKHOBEHIE OCTPOrO PaccesHHOro aHuedanomvenita (OPSM). MosbiLeHe TemnepaTypbl Tefa, ronosHas 60/, Cya0pOrv, ANCKUHENS 1
OTEPS CO3HAHMS, Kak MPasiAno, HaBIOAIOTCS B TeYeHME 2 HefleNb N0C/e BBEAEHS BaKLWHbI. M1 NOAO3PEHIN Ha 3TV CUMMTOMbI HEOBXOMMMO 0GECTIEUMTL COOTBETCTBYIOLLES
JIe4eHe nocne AnarHoCTUkM ¢ nomotubio MPT 1 T. a.

3) B 04eHb PekKIX CyHasix BOBMOXHO BOSHVKHOBEHVE a/lNIEPTUHECKYIX PEaKLIMIA UM aHADUNAKTUHECKOTO LIOKA.

4) Peiko MOTYT HaBiofaTbCs KDaTKOBPEMEHHbIE PACCTOVICTBA HEPBHOM CUCTEMbI Ha NIOKA/bHOM WA CIICTEMHOM ypOBHE. COOBLLIANOCE O TaKIX SIBMIGHMSX KaK Mapanuy, HeBpanis,
BHYTPUMO3TOBOE KPOBOUIMSHIE W BOCI‘IBJ'MTSﬂth\e 3a60neBaHms| HEPBHOI CICTEMb! (HanpUMeED, CUHAPOM Miiea-Bappe).

N

5) be3onacHocTs BAKLWHS Bblna e VCCreaoBaHwi ¢ ywacmem 3HOPOBbIX [iETEN, B3POCTBIX, & TaKKe ML, Noxwnoro sodpacta. Y 115 (67,6 %) us 170
BaKLUHAPOBAHHbIX f1ETell B BO3pacTe oT 6 10 35 MecsLes sBneHns. t PeaKLyM Ha NeKapCTBeHHbIV npenapar Habniofanck y 82 nauyenTos (48,2 %).
Cepbestbix HexenareroHbix peaKLMit Ha NexapCTBeHHbIi npenapar 3APETVICTOMPOBAHO He 6bno. Y 218 (68,3 %) M3 319 BaLWHUPOBaHHbIX fiETel B Bo3pacTe ot 3 o 18 ner Haﬁmo/],aﬂmcb

SBMGHMA. PeaxL/ Ha NlekapCTBeHHbIN npenapar Habnopanick y 204 naupenTos (63,9 %). Cepbesbix HEXE/aTenHbix PeaKLti Ha JIeapCTBeHHbIA npenapar
3aperviCcTPYPOBAHO He 6|>|no ¥ 415 (71,2 %) 13 583 BaKLHVDOBaHHbIX B3POCTbIX B BO3pacTe oT 19 1o 64 niet ABMEHMA, | PeaKLV Ha J1EKapCTBEHH I
npenapat Habniopanee y 399 naueHTo (68,4 %). CepbeaHbix HeXenaterbHbix PeaKLyil Ha JIeKapCTBEHHBIN Mpenapat 3aDETVICTPUPOBAHO He Bbino. Y 148 (43,8 %) 13 338 BaKLWHIPOBaHHIX
MALYEHTOB MOX//IOTO BO3PACTa CTaplue B85 JIeT Habniopanmcs sBnexus. H PeaKLv Ha NexkapCTBeHHbI Nperapar Habnioganvce y 140 nauyerTos (41,4 %). Cepbestbix
HEXEnaTenoHbix PeaKLii Ha JIekapCTBHHbI Menapar 3aperueTpupoBaHo He Bbino.

(1) CoobLLeHHble PeaKLyN Ha NIEKAPCTBEHHI MPENapaT, KOTOpbIE NPOSIBNSIMGS B TeueHIe 7 [Hei C MOMEHTa BaKLMHALIMM, NPUBEAEHS! B TABAMLIS HUXKE.
et (ot 6 o Hem (ot 3 Bapocrbie (o1 19 J1ua noxunoro
35 MecsLes) o 18 ne) [0 64 ner) BO3pacTa (0T 65 net
(n=170) (n=319) (n=583) 1 cTaplue) (n=338)
Bomm 27 6% 52,7 % 489 % 21,0 %
MecTHbe BonesHeHHas 4yBCTBUTEBHOCTb. o 54,5 % 56,8 % 2715%
Opurema/nokpacHeH e 11,8% 6.6 % 79 % 3.8 %
WHpypauusi/otekn 59 % 82% 5,8 % 3,6 %
CoHnmeocTs 15,9 % -
[NoBbILLEHNE TEMNEPaTYPbI TeNa 6,5 % 31% 0,9 % 0,3 %
MotmsocTb 24% 22% 43% 2,7%
0306 24 % 50% 77 % 4.4%
TowHoTa/pBoTa 24 % 0,6 % 22% 0,9%
CuCTeMHbIE [vapes 59% 03% 1,5% 1,2%
Obwwas cnaboctb - 154 % 25,6 % 10,7%
Hepomorarue - 11,0 % 7.5 % 8,3%
lonosHas 60 06% 69% 13,4 % 71%
MblweuHbie 60/ 76 % 82% 26,4 % 6,5%
Aptpanrua - 16 % 58 % 3,6%

1) COHMMBOCTL TOMBKO B OTHOLLIEHUW AETEN B BO3pacTe OT 6 A0 35 MecsLeB

(2) HeoxunaHHble HexenaTerbHble PeakLiviA, BOSHVKLLVE B TeueH e 28 iHeit unv 21 [iHs noce BakLHaLWK, bl 3aperveTprpoBaHs! 8 4 ciyqasix (2,4 %) y AeTei 8 Bo3pacTe oT 6 10 35 Mecsies
(MHchexLyv 1 MHBaaWM: 3 Crtydast, HapYLLEHINA CO CTOPOHBI KOXW M NOAKOXKHON KneTyatku: 1 cnyyaid), B 3 cnyyasix (0,9 %) y fetedt B BospacTe ot 3 fio 18 ner (0Bluve paccTpoiictea U
HapyLLUEH/S B MECTe BBEAEHNR: 2 CTyuast, MHIPEKLM W HBaa: 1 cyyaid), B 13 criyuasix y B3pocsbix (2,2 %) (MHdeKLm 1 MHBa3m: 5 ciyHaes, UCCNENOBaHIS: 2 Cyyas, HapyLLeH!s CO
CTOPOHbI OPraHOB AbIXaHVS, MYAHO KIETKV Y CPEAIOCTEHVS: 2 CrlyHast, HAPYLLIEHIS CO CTOPOHbI CKENETHO-MBILIEHHON Y COBIVHATENHOT TKaHM: 1 CyaiA, HapyLUSHVS! CO CTOPOHb HEPBHOI
CVCTEMbI: 1 CAyHal, HAPYLLIEHVS CO CTOPOHbI KOXY U MOAKOMHOI KeTHaTky: 1 Cryqai, 0BLLyie PACCTPOMCTBA 11 HAPYLLEHYS B MECTE BBEAEHISE: 2 Cyas) U B 4 CAIyHasix Y NOKWIbIX NaLEHTOR
(1,2 %) (MHchexuyw 1 HBa3WA: 1 Cryai, 0BLLIe PACCTPOVCTBA U HapyLLIEHIS B MECTe BBEAEHIA: 1 Cryqaii, MCCriefioBaus: 1 Criyai, HapyLUEHIsi CO CTOPOHBI HEPBHOI CUCTEMBI: 1 Cryqai).

(3) Cepbearble HexenaTenbHble SBNeHNs, BOSHIKaIOLLYE B Teuyeriie B MeCsLeB nocne BakLyHaLy, Bbinn 3apervicTpvpoBansl B 13 cnyqasix (7,6 %) y Aeteit B BospacTe oT 6 A0 35 Mecsies
(NHeBMOHUS: 4 criyHas, rpunn: 3 Cyyasi, GPOHXVT: 2 Cy4asi, MHEBMOHWS, BbI3BaHHAS PECTIMPATOPHbIM CUHLIMTUABHBIM BUDYCOM: 1 Cyqaid, GPOHXVOAWT: 1 CriyHali, KPYNosHOe UH(DEKLIMOHHOS
3abonesaiie nerkx: 1 CMydal, HOPOBMPYCHbIA racTPOSHTEPUT: 1 Ciy4aid, POTABUPYCHBIA racTPOSHTEPUT: 1 CAyual, MHDEKLMS MOYeBbIBOALLYX MyTeit: 1 Cryuaid, VHDeKLys
HKENY[I04HO-KVLLEYHOTO TPaKTa: 1 Cywali, HapyLUEHVE 3KVBEHIS: T CryMal, HOPOZHOE TENO B XKENy[O04HO-KLLIEYHOM TpakTe: 1 cyual, (hebpunibHbie cynoporu: 1 cnysaii), B 5 cryyas (1,6
%) y AieTev B Bo3pacTe OT 310 18 T (hapuHrAT: 1 cny|aid, ronoBHas 6071b: 1 criyHaid, GpbbKeeHHBIA MMAaREeHNT: 1 Ciysai, OCTPBIA raCTPOSHTEPWT: 1 Cywali, NapaTOH3NISPHBIN a6CLECC:
1 Crysai, 0CTPBI anneHayUmT: 1 ciyqan), 8 5 cysasx y B3pocrsix (0,9 %) (yetuT: 1 cryqai, Tybepkynies nierkux: 1 cyqait, 06bemHoe 0bpasoBaHie B MONIOHHOM xeneae: 1 cyyaid, 3aBopoT
KUWOK: 1 ciydait, pax xenypka: 1 crysai) 1 8 4 crydasix y noxwisix nauyienTos (1,2 %) (Gonv: 1 caygaid, aptpantvist: 1 cnyuaii, OrosicelBaloLLi NLwait: 1 cysai, paK xenyaka: 1 cnyqaii),
OIHAKO OHY CHTAIMCH <HE CBA3aHHbIMV» C [aHHSIM MPENapaToM,

6) PeaynTarb| MocTpervicTpaLmMoHHoro HabnoaeHis B FOxHoit Kopee

(1) PeaynsTahl NOCTPENVICTALYIOHHOIO HAGIOZieHV, MPOBOAVIMOO B Mpefieniax CTpaHb B Texere 4 JIeT ¢ y4acTviem 2060 B3DOCbIX MALIEHTOB B BO3PACTe 19 7ieT v CTapLLe ¢ Uebio MoBTOpHOTO
06CreAi0BaHVs, MOKa3aM, “TO HacTOTa HEXeNaTeNbHbIX sBieHni cocTasna 10,49 % (216 13 2060 YHeCTHIKOB, 578 Cry4aes), BHEe 3aBMCIMOCTV OT MPUHMHHO-CIEACTBEHHON CBA3N.
CooBLLEHS O CEPBE3HbIX HEXENATENBHBIX SIBNBHVSX 1 CEPBE3HBIX HEXENATETbHBIX PEaKLSX Ha SIEKaPCTBEHHBIM MPEnapar Cpeav H X oTcyTcTBoBanM. Kpowme Toro, B crieaylolLen Tabmvue

MEPEU/ICTIEHb! HEMPEBIFEHHbIE HEXENATENbHbIE SBNEHIS U HerpefiBuag peaKLy Ha HHbI1 MPEnapar B COOTBETCTBIM C YaCTOTON VX BOSHIKHOBEHIS.
HerpepuaeHHbIe HeXenaTersHbIe SBeHIs, HenpeppuieHHbie HOKEnaTe/ToHbIe PeaKLm Ha
BHE 3aB/ICYMOCTM OT HAMMHMS MPUHVHHO-CIIBAICTBEHHON CBSI3V | IEKAPCTBEHHbIA MDENapar, AR KOTOPbIX He MOXET BbiTb
2,33 % (48 13 2060 y4aCTHIKOB, 72 Cryqas) MONHOCTBIO VICK/TIOHEHa MPUHMHHO-CIACTBEHHAS CBS3b

0,29 % (6 w3 2060 y4aCTHUKOB, 7 Cry4aes)

HapyLLeHVs CO CTOPOHbI OPraHoB [bIXaHi1s,

M Actva Kawens
PYAHOM KNETKU W CPeocTerms
HapyLuerns co cTopoHs! [Ivcnencis, HO-KIILLIEHHONO TDaKTa,
XKEJYA0HHO-KMLLEYHOO TPaKTa HO-KVILIBHHOTO TPaKTa Be3 YTOHHEHW/, FeMoppoit
OblLe paccTPOIACTBa W HapyLLeHVS
1148 paccTpoL Py Bocnanetie B MecTe UHbEKLIA BocrarneHiie B MECTE VHBEKLN

Ouerb | g mecTe BREIGHNS
()pg%ﬁojyu HapyLLieHvsi co CTOPOHbI HEPBHON CUCTEMbI | AnaTs,, BECCOHHMLIA, TONIOBOKPYKEHHE, MILIEMVSi TONOBHOMO MOra AnaTiisi, FoNIOBOKPYXKEHVE
T HapyLueHs Co CTOPOHbI opranHa 3peHmst BriedhapyT, KOHBIOHKTUBHT -
<0,1%) | Obuie paccTpoiicTea W HapyLLeHUs

Bonb B crvHe -
B MeCTe BBefieHVs
HapyLueHs co CTOPOHbI COCY0B TunepTorvs -
HapyLuerns co CTopoHbI cepaa Ce Cepauedrierve
HapyLLeHuts CO CTOPOH! 06MeHa BELLECTB W iTaHis | MAnepvnemis -
VIHcexum 1 MHBa3MM TP1BKOBBIM EPMATUT, KaHAMAO3 -
Pepxo HapyLLeHvs: CO CTOPOHBI OPraHOB AbIXaHis, PUHIAT, CHYCIT, KaLLIENb, MHPEKLMS BEPXHX .
PYAHON KNETKY 1 CPEAOCTERVS! [bIXATESIbHbIX MyTei

HapyLuerus co CTOpOHb TacTpwT, racTpoasodareanbHsiit pechioke, 6orb B X1BOTe,

[
<19) | xenmynouHo-kviuesHoro ToakTa CUHAPOM PA3INAKEHHOTO KLLIEHHIKE )

Hapy CTOPOHb! KOXU! Y MIOFKOXHOM KrieTsamku | [lepvamr, CblMb, KOHTAKTHbIi AEPMATHT, KDATMBHULA -

OBLLyie pacCTpOiACTBa 1 HapyLLEHVS

B MeCTe BBEJICHAS

(2) PeaynbTarb! NOCTPErUCTRALWIOHHOMO HaB/IOMEHVS, NPOBOAMMOTO B Npefienax CTpaHbl B TeYeHe 4 NeT ¢ yuacTviem 2033 naLyieHTOB NefyaTpIHecKoi oyl B BO3pacTe = 6 MecsiLies nocne

POXaEH/s 1 < 19 7eT, NoKasak, YTO YacToTa HexenaTenbHbIX SBneHiit coctasina 30,74 % (625 via 2033 y4acTHIKB, 1221 ciyuaid), BHe 3aBVCMOCTV OT MPUMIHHO-CIIEACTBEHHON CBsau. B

NieyioLLIe TaBMLIE NePeHMCIIeHb! CEpbesHbie FBIIEHVS 1 CEPbeaHble PeaKLyM Ha NIekapCTBEHHbI MDENapaT B COOTBETCTBMA C YaCTOTOV X BOSHVKHOBEHIS.

CepbesHble HEXenaTerbHbIe PEaKLN Ha
TIEKPCTBEHHBIN MperiapaT

0,00 % (0 v3 2033 ysacTHIKos; O criyyaes)

Bocnaneriie NofIKOXHOM KNETHaTKM, 3y/1 B MECTE MHLEKLM 3y B MECTE MHBEKLN

CepbesHbie HEXENaTeNbHbIE SBMIEHIS
0,10 % (2 13 2033 y4acTHUKOB; 2 CryHas)

Ouerto pesio| HAPYLLSHIA CO CTOPOH! CHCTEMbI NIEVKOLYTOB
(20,01% | 1 CMCTEMbI MOHOHYK/IEaPHbIX (haroLyTos
1<0,1%) | Hapylwenva co CTOPOHb! fbiXaTensHOM CCTEMl | BPOHXUT N

BonesHb Kagacaki® -

* Herp 108 CePbE3Hoe 08 sBreHve
Kpowe T0ro, B crienyloLLe TabALie nepeHmerieHs! Hermpy SBNEHIS U Henpep PeaKLyi1 Ha JIeKapCTBEHHbI Mpenapar B COOTBETCTBIN C
{ACTOTOV X BOBHVKHOBEHVI
HerpepBiTieHHble HEXenaTeHbIe PeakLyit Ha
Herpenaifereie Hexenarenshbie senens, TIEKAPCTBEHHbI MDENapAT, A7 KOTOPBIX HE MOXET BT
Bre 3357“EMQNLZC&MSSTWSZ’BM;;;”;MT::*;:‘;_C{fgz;‘;i;:g; CBAM| ™ om0 UCKTI04eHR HHHHO-CTETCTBRHHER
’ ’ casiab 0,49 % (10 va 2033 yuactHukos; 10 cny4aes)
HapyLueHvis B MecTe BBeAeHVS Bocnanerie NofKoKHON KNeTHaTku, reMatoma B MecTe MHbeKLMN | [emaroma B MECTE MHBEKLWN
OBLLyie PacCTPONCTBA Ha YPOBHE B0J1b B HOraX, FPUIMMOMOA0BHBIE CUMITOMbI, FAMOTEPMIS, Bosb B HOrax, M1MoTepMYS, OLLyLLgHVE
BCero opraHuava OLLLLIgHE V3MEHEHVS TemmepaTypo! VIBMEHEHVIs! TemrepaTypbl

HapyLueHvisi co CTOpOoHbI

3anop, racTpossodareabHbii pEIOKC -
Oderb | enyoHHO-KULLIBHHOrO TpaKTa P, raCTpo3s0d: pecp

peaxo = —
001 % HapyLLeHVsi CO CTOPOHbI KOXW 11 €8 AKHE, KOHTaKTHbI1 IEPMATUT, TOVGKOBBIA ASPMATHT, [EYE——
11< 0,1 %) | P/DaTKoB IOP@XEHIE KOXV -
HapyuieHns MexaHn3MoB PESVCTEHTHOCTV | Kanmyaos Cpepapuii o
Hbl MbUTE:
Hapywers CO CTOOH C/CTOMBUIGKOWTOB | o Kasacaku, nicbaneHonams R
11 CICTEMbI MOHOHYK/EapHsIX (haroLyImos
BTOPU4HbIE TEPMUHbI — SB/IEHNS BetpsiHasi ocna -
Hapyluiersi O CTOPOHb! fbIXaTeNEHOM CicTeMbl | CUHYCHT, Kaluenb, acTMa -
Hapyuervsi B MeCTe BBeaigHMS 3y/1 B MECTE VHBEKLYMN 3y11 B MECTE VHBEKLYMN
T
F’eﬂK‘g Hapywieris: co Croporie! B0sb B XKVBOTE, CTOMATAT -
(20,1% | »eny[o4HO-KULLEYHOrO TpaKTa
n<1%) HapywieHst GO GTOPOHbI KOV 11 €8 NpidaTkoB | [lepmatwir, nycTyNieaHas Cbinb, KPan BHuLE, 3y KpanvisHuua

HapylueHa MexaHV3MOB pesicTerTHoCTU | CpepHmin oTuT
HapyLueHa co CTOPOHb! opraria 3peHia | KOHBIOHKTVBIT -
Yacto | Hapywers co cTopoHs! AbIXaTenbHon
(21%u<10%)| cpucremb
(3) HexxenarensHbie siaNieHs,, 3apervicTpIpOBaHHbIE B PE3ySTsTaTe MPOBOAMMONO BHYTDM CTRaHb! MOCTENVCTPALIOHHOMO HAGIKOAIEHIS, U CTIOHTAHHO COOBLLAEMbIE FlaHHbIE O MOBOUHBIX AheKTax
BbU NOABEPHYTHI BCECTOPOHHEN OLIEHKE B KOHLIE NOCTPENVCTPALIAOHHOTO HABMKOAEHIS, HAPSAY C AaHHBIMY O HEXenaTenbHbIX sefieH s (1989 1. — 31 [exabps 2020 r.), COOBLLEHHbIMM A
BOEX IeKaPCTBEHHbIX MPENapaTos, J0yCK KOTOPbIX Ha PLIHOK B MPEzienax CTPaHs! Obin paspeLLieH. CPey CoOBLLABMbIX HEXENATESIbHbIX SBMIEHIT, CTATUCTIHECKAS BHAMAMOCTb KOTOPbIX Gofiee
YACTO VIMENa OTHOLLIEHVIE K [JaHHOMY JIeKapCTBEHHOMY MPEnapaTy, o CRABHEHIIO C HEXXEnaTENbHBIMA SBIIEHVAIMIA, COOGLLIEMBbIMM B OTHOLLIEHAN FIDYTVX JIEKADCTBEHHEIX NPenapaTos, Gbinin
BrIEPBble OBHAPYXEHs! CTIBAYIOLLYE HOKENATENbHbIe SBEHIR. HO STM PesynbTaTbl He 03HaU@ioT, 4TO Gblna MPOJEMOHCTOVDOBAHA MPUHVHHO-CIIGAICTBEHHAS CB3b MEXTY 3HAUMMbIM
KOMTIOHEHTOM 11 CIEAYIOLLIMY HEXErIaTENbHbIMI SBIEHSMA,
oC SBREHIA BMeCTe BOCTY T VHBEKLIMIA, OLLIYLLIGHVAE TEN1a B MECTE UHBEKLIMM, 371 B MECTE MHBEKLM, FeMatoma

Purr -

B MECTE VHBEKLWV
© VHteKLMM: PUHIAT (pUHopest)
3. O61wume Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH

1) MPOHOPMVPY/TE NaLyerTa, NPOXOMSLIETO BAKLYHALIO, W €ro OMekyHa O TOM, HTO BAKLHIPYEMbI FO/DKEH COXPAHSTL CrIOKOVICTBNE, COMIEPXATb MECTO VHBEKLM B 4YCTOTE, a B

CNy4ae BOSHNKHOBEHIAS CUIMITTOMOB MOBBILLIEHVIS TEMMEPATYPb! 11 GYAOPOT [OMKEH CPOYHO OBPATUTECS K BPayy. 2) Y NaLMEHTOB G BHOTEHHbIMI I STOOTEHHBIMA UMMYHORMLITHBIMA

COCTOSHISIMIA PEAKLS HA @HTUTENTA MOXET BbiTb HEfI0CTATOHHON. 3) BaKLyHALVIO MPOTVB rpUMina HEOBXOMIMO MPOBOMUTL A0 PACTIDOCTPaHeHMS 3a60reBaHNs. BakLHALIA MOXET BbiTb

OT/IOXEHA B 3ABUCHMOCTU OT SMUZEMAONIONIHECKON CITYaLMA. 4) 119 BAKLUMHALWA NDOTUB rPUNNa. HEOGXOMMMO VCMOMb30BaTb BaKLWHBI, MOyUeHHbIE C UCTIOMb30BAHVEM LLITaMMA,

DEKOMEHAI0BAHHOTO 471 TEKYLLIETO TOfA

4. B: BUE C APYrumMuU P!

1) [laHHble W VCCNERI0BaHIAS, KaCalOLLMECS COBMECTHOTO BBE/IEHNR STOrO Mpenapata C APYTvMIA BaKLMHaMI, OTCYTCTBYIOT. 2) Ha MMMYHI3aLMIO MOXET BT COMyTCTBYIOLIAs
VIMMYHOCYMPECCIBHES! TEPanyisi U UIMMYHOREIMLTHOE cocTosHMe. 3) oG MPOBEAEHNS BaKLWHALM MPOTUB MVMNa MOTYT ObiTb MOy EHb! SIOXKHOMONOKUTESTbHbIE PE3y/bTaTbl
CepONOru4eCKIIX TECTOB C NpyMeHeHvem MeToa ELISA ans onpenenerins aHtten npotus BIAY-1, renatura C 1 B 0coBeHHOCTY T-nMGOTpONHOro Bupyca yenoseka 1 (HTLV-1).
Takie TPAH3UTOPHbIE NOXHOMONOXKMTESLHbIE PESYSITATbI MOTYT BbiTh CIIEACTBUEM NEPEKPECTHONM PEAKLIAN UMMYHOT/I06Y/IMHOB M (IgM), BbipabaTbiBaeMbix B OTBET Ha BaKLMHALIIO,

. MpumeHeHue B nepuoa 6epeMeHHOCTM U KOPMIEHMA rPYAbIO
BepemMeHHbIM XEHLLYHEM WV XKEHLLYHAM C MPEAMoNaraemoil GEPEMEHHOCTLIO CrieyeT MPOVH(OPMIPOBATL 06 3TOM CBOEro Bpava Wik (hapmaLieBTa A0 MPOBEAEHNS BaKLMHALYM
[lonyckaeTest MpoBepieHv e BakLMHALWM B NEPUOf, GEPEMEHHOCTI. [115 BTOPOTO 1 TPETLErO TPMMECTOB GEPEMEHHOCT MOTyHEHO OTHOCUTESIBHO GOfbLLISE KOMMHECTBO [JaHHBIX, MO
CPaBHEHYIO C epBbIM TPYMECTPOM, a fIaHHbIE, MONyHeHHbIE Ha MEXYHAPOSHOM YPOBHE, MIOKA3bIBAIOT, 4TO U TIOM, H GEPEMEHHAS XEHLLYHA HE VICTbIbIBAIOT HAKAKIX HEXENATeSToHbix
PEaKLIA, BbI3BaHHbIX BaKLWHALIMeN. BakyHaLY B MepUof MYAHOTO BOKAPW/VBAHIA MOXET AOMyCKaTbCA. Bal Bpad Wi (hapMaliesT MPUMET PeLUeHye O TOM, PeKoMeHoBaHa
BaKLVHALWA B BalleM Criysae. MOXanyVCTa, MPOKOHCY/STUYATECH CO CBOMM BDA{OM Wi (hapMALIEBTOM Nepef NpoBefeHneM BakLvHaLwi, BO3 pexomerayeT: «B cTparax,
paccMaTpYBaIOLLYX BOMPOC O Havane Wi PACLUMPEHAN NPOrDamMM CE30HHOM BaKLYHALIMN MPOTUB MM, HAVBLICLIM MDVODTETOM [OSKHbI HAENSTHCS GEPEMEHHbIE KEHLLWHbI
CregyeT NpoBOOUTL BaKLWHALMIO BEPEMEHHbIX XKEHLLWH TPEXBATIEHTHOM BakUyHOM mpotis rpunna (TIV) Ha moBom cpoke GepemeHHOCTV. [JaHHas pekoMeHdaLys OCHoBaHa Ha
IOKA3aTeNECTBaX 3HAMTENBHOMO PUCKA Pa3BITIAS TSDKENTbiX 3a60MEBaHI B STOM MPYMTE 1 TOTO, HTO Ce30HHas BakLyHa MPOTVB MPUNa SIBNIRETCS 0830MaCHOV B Nepyop] GepeMeHHOCTI 1
ahexTrBHa A9 MPODUNBKTIKIA TPVMNA Y XKEHLLWH, & TAKKE WX HOBOPOXKGEHHbIX AETEN, CPEAM KOTOPbIX TSKECTb 3aB0MEBaHNS TakoKe SBNAETCS BbICOKON. KBAOpMBANEHTHbIE
MPOTVIBOTPUIMMO3HbIE BaKLWHBI, KOTOPbIE MOTEHLMANBHO MOTYT 0GecriewTh Bosiee LMPOKYIO 3aLLTY OT BUPYCOB rpuina B, cTaroBSTCS BCe GOee AOCTYMHbIMM, MOSTOMY He CriefyeT
OrpaHN4BaTLECS B PEKOMEHALISX TONLKO TPEXBANEHTHbIMM BakLHamu. (BO3, ExerenensHbiit anvaemonoryeckii GionneTeqb, 23 Hosops 2012 ., 87, Ne 47)

6. Mepb! W npu

1) ﬂepe/:L VICTIONLG0BaH/IEM MPOBEPSTE Mpenapar BI3yaibHO Ha Hane NOCTOPOHHIX YaCTULL WM V3MeHeHMe LigeTa. He VoriofnbayiiTe Mpenapar Mpu BbiSBNIeHAN HapyLIeHi. 2)

OBbI4HO MHBEKLMIO BBINOSHSIOT MO NaTePasTeHO MOBEPXHOCTY BEPXHEN HacTV nneya. MecTo HBEKUMM E3VHDLVPYETCS STUIOBLIM CrMPTOM WA HACTOMKOM ofa. CrienyeT

v3beratb NOBTOPHbIX MHBEKLMIA B TO Xe MeCTO. 3) BHYTPVBEHHOE BBEAEHUE 3aMPELLEHO.

4) CnepTe 32 TeM, UTOBbI KOHUVK Wbl HE NPOHVKAN B KPOBEHOCHBIE COCYAbL. 5) He CMelLVBaiTe npenapar ¢ ApyriM BakLMHaMV B OHOM LUMPULE.
7. Mepbl np:

1) Xpanb an Temneparype 2-8 °C, He AONyCKas 3aMOpaXUBaHMS.

2) TMepep 1Crosb30BaH eM BaKLIYHY HEOOXOMVIMO BCTPSXHYTL 11 MEPEMELLIATb A0 MOMyHeHIs OIHOPOAHOM CMECH.

[XpaHerue u cpok rogHocTH]

XpaHuTs npy Temnepatype 2-8 °C, He A0MyCKas 3aMOpaX BaHIS, B FePMETUSHOM KOHTEMHEPE B SaLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe. CPOK XPaHeHIs COCTaBNAET 12 MECALIEB C [ATbl M3rOTOBMEHNS,
[®opma BbInycka]

®naxoH 0,5 MN B 3aBOACKOI YrIaKoBKe.

o

I N
TemnepaTypHble MHAVKaTOPb! Ha (iakoHax ¢ BakLHoi (VWM) senistotes vacTbio atvkeTkv GCFLU Quadrivalent, I'IDVIKDEFII'IEHHOM K cpriakoHy. LipeTHas TouKa Ha 3TUKETKe (hrakoHa

~ 370 1 €CTb TeMNEPaTYPHbIA MHVKaTop VWM. BTOT 3fIeMeHT SBAReTCs YyBCT K MIPOAC My ) Terna 1 OTpaxaeT o6LLee KOM4ECTBO Tera,

BOJIVCTBII0 KOTOPOrO MOABEPTAICA (OIAKOH. VIHAMKATOP CRYKIAT FU7St MDEAYTIDEXTIEHIS KOHEUHORO MIO/Ib30BATENS O BEPOSTHOM YXYALLIEHA KaHECTBA BAKLHbI 710 HEAOMYCTUIMOTO

YPOBHS! B DE3YETATE [YMTESIbHOTO MPEBbIBaHAS B Tervie.
HE NCTONb30BAT

HCTOb30BATS

A
LiBeT kBaapara,
coBrajiaeT Ksappar TemHee,
Keappar ceetnee, C LigeTom YeM HapyXXHblii
4em HapyXKHbIiA Kpyr HAPYKHOTO Kpyr
Kpyra

Ha HauansHoM 3Tafne UBeT BHYTPeHHeEro
keanpara uHankaTopa VWM ceetnee o
CPABHEHYIO C HADYXHbIM KDYrOM U TEMHEeT
O BpEMeHeM U/ M10R BOSAGIICTMEM
Tenna.

Kak TObKO BaKLHA AOCTUTHET Wi PEBLICHT TOHKY.
0TKa3a OT UCTIONb30BAHIS, LIBET BHYTPEHHEro
KBafipaTa GyaeT Takm Xe Wi Temree,

{em UBET HapyXHOTO Kpyra.

Coo6wwmnTe pykoBoguTeNto

Mins-80-Q501-5

KymynstvisHoe BO3/E/CTBYE Teruia ¢ Te4eH e BpeMeHn

VikTepripeTawys vkgukatopa VWM otndaeTcs caoeit npocToToir. OBpaTuTe BHyMaHVe Ha KBAZpaT B LEHTPE. Ero LgeT ByaeT MEHsTECS CO BpeMeHeM. BakLHy MOXHO
1ICr0/I530BATb [10 TEX 0P, M0KA 3TOT KBA[IDAT OCTAETCS CBET/IEE HAPYXHOTO KDyra. Kak TONBKO BHYTPEHHYI KBALAT COMLETCS LIBETOM C HADYHBIM KDYTOM WA CTaHeT
L TEMHEE HapYXXHOMO KPYra, (hnakoH C BakLMHOM HEOBXOMMO YTM3MPOBATb.

<& GCPharma

Green Cross Corporation
40, Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Korea




Spanish

GCFLU Wmalént,m

igripal

Temporada 2022 raccionado, vacuna ai
[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
inoculacion en la cavwdad alantoidea de huevos embrionados para mantener la antigenicidad.

[Composicion]

1 vial de 0,5 ml contiene:

Ingrediente activo: Antigeno del virus de la influenza inactivado purificado 60 g
ANVictoria/2570/2019 IVR-215(H1N1) 15 ug

A/Darwin/9/2021 SAN-010(H3N2) 15 ug
B/Austria/1359417/2021 BVR-26 15 ug
B/Phuket/3073/2013 15 ug

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

Fosfato disodico hidrogenado dihidratado 0,6 mg

Fosfato de potasio dihidrogenado 0,1 mg

Diluyente: Agua para inyectables c.s.p.

[Indicaciones]
Profilaxis contra la gripe causada por los virus gripales de los subtipos Ay B en personas a partir de los 6 meses.
[Posologia y forma de administracion]
Administrar una inyeccion intramuscular de la dosis que se indica a continuacién, siendo necesaria una dosis del mismo volumen una vez al afio para la inmunizacion. A partir de
los 6 meses: una dosis Unica de 0,5 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 sila 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 nifios 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 percusién Se prohibe la vacunacion si se diagnostica alguno de los siguientes
casos. No obstante, si el paciente tiene riesgo de infeccion gripal y se determina que la vacuna no le 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.  5) Persona que presento anafilaxia debido a los componentes del producto.
) Persona con hipersensibilidad al huevo, al pollo, a cualquier componente del pollo o a algin componente del producto.
) Persona que después de la administracion previa de la vacuna haya tenido fiebre dentro de los 2 dias posteriores o alglin sintoma de alergia, como sarpullido generalizado.
) Persona con sintomas de convulsion el afio anterior a la vacunacion.
) Persona que haya presentado el sindrome de Guillain-Barre dentro de las 6 semanas posteriores a la vacunacion antigripal anterior o persona con trastornos neurolégicos.
0) Persona con diagnastico de enfermedad de inmunodeficiencia. 11) Persona que se encuentre en un estado no apropiado para recibir la vacuna.
2. Reacciones adversas
1) Existe la posibilidad de que se produzcan reacciones locales, tales como enrojecimiento, hinchazén y dolor, o reacciones sistémicas, tales como fiebre, escalofrios, cefalea,
fatiga y vomitos. Pero, por lo general, estas desaparecen en 2-3 dias.
2) Rara vez puede producirse encefalomielitis diseminada aguda (ADEM).
Fiebre, cefalea, convulsiones, discinesia y trastorno de la conciencia aparecen normalmente dentro de las 2 semanas posteriores a la administracién de la vacuna. Si se
advierten estos sintomas, se debera proporcionar un tratamiento médico adecuado tras un diagnéstico mediante resonancia magnética, etc.
3) En raros casos puede producirse una reaccion alérgica o choque anafiléctico.
4) Muy rara vez pueden producirse trastornos transitorios sistémicos y locales del sistema nervioso. Se han reportado casos de pardlisis, neuralgia, hemorragia cerebral o
inflamacion 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 no
se registraron reacciones adversas graves.
(1) En la tabla a continuacién se enumeran las reacciones adversas al medicamento esperadas dentro de los 7 dias posteriores a la vacunacion.

LODNDEON

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo

Dermatitis, sarpullido pustular, dermatitis de contacto, urticaria

Trastornos generales y reacciones
en el lugar de administracion

Celulitis, prurito en el lugar de la inyeccion

Prurito en el lugar de la inyeccion

]

(

de edad revelaron una incidencia de eventos adversos del

) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel nacional durante cuatro afos en 2033 pacientes pediatricos de entre 6 meses y 19 afios
30,74 % (625 de las 2033 sujetos, 1221 casos en total), independientemente de la relacion causal. Entre ellos,
los eventos adversos graves y las reacciones adversas graves al medicamento se enumeran en la tabla siguiente de acuerdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos graves

0,10 % (2 de las 2033 sujetos; 2 casos)

Reacciones adversas graves
0,00 % (0 de las 2033 sujetos; 0 casos)

Raros Trastornos del sistema reticuloendotelial o .
(20,01 % | y delos glébulos blancos Enfermedad de Kawasaki
y¥<0,1%) [ Trastornos del sistema respiratorio Bronquitis N

* Evento adverso grave no previsto
Adems, en la tabla a continuacion se enumeran eventos adversos no previstos y reacciones adversas no previstas de acue!

rdo con su frecuencia de aparicion.

Eventos adversos no previstos

independientemente de la relacion causal
7,82 % (159 de las 2033 sujetos; 178 casos)

Reacciones adversas no previstas cuya
relacion causal no se puede descartar
0,49 % (10 de las 2033 sujetos, 10 casos)

Nifios de entre Nifios de entre Adultos de entre Acianos de
6y 35 meses 3y 18 afos 19y 64 afos mas de 65
(n=170) (n=319) (n=583) (n=338)
Dolor 52,7 % 48,9 % 21.0%
- 27,6%

Locales Sensibilidad 54,5 % 56,8 % 27,5 %
Eritema/enrojecimiento 11,8 % 6,6 % 79 % 3,8%
Induracién/inflamacién 59 % 82 % 58 % 3.6 %

Somnolencia” 15,9 % - - -
Fiebre 6,5 % 31% 0,9 % 0,3 %
Sudoracion 2,4 % 22% 4,3 % 2,7%
Escalofrios 24 % 50 % 7% 4.4%
PR Néusea/vémito 24 % 0,6 % 22 % 0,9%
Sistémicas -
Diarrea 59 % 03 % 1.5 % 1.2%
Fatiga - 15,4 % 25,6 % 10,7%
Malestar - 1.0% 75 % 8,3%
Cefalea 0,6 % 6,9 % 13,4 % 7.1%
Dolores musculares 7,6 % 82 % 26,4 % 6,5%
Artralgia - 1,6 % 5.8 % 3,6%

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

(2) Se reportaron reacciones adversas no esperadas dentro de los 28 0 21 dias posteriores a la vacunacion en 4 nifios (2,4 %) de entre 6 y 35 meses (infecciones e
infestaciones: 3 sujetos, trastornos de la piel y tejido subcutaneo: 1 sujeto), en 3 nifios (0,9 %) de 3 a 18 afios (trastornos generales y reacciones en el lugar de
administracion: 2 su|etos mfeccwones 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 subcutdneo: 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, infeccion del tracto urinario: 1 caso, infeccién gastrointestinal: 1 caso, mejoramiento deficiente: 1 caso,
cuerpos extrarios en el tracto gastrointestinal: 1 caso, convulsion febril: 1 caso), en 5 nifios (1,6 %) de entre 3 y 18 arios (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 comercializacién en Corea del Sur

(1) Los resultados de la vigilancia posterior a la comercializacion llevada a cabo a nivel nacional durante cuatro afios en 2060 adultos de 19 afios en adelante con el fin de
someterlos a un nuevo reconocimiento revelaron una incidencia de eventos adversos del 10,49 % (216 de las 2060 sujetos, 578 casos en total), independientemente de la
relacion causal. Entre estos, no se notificaron eventos adversos graves ni reacciones adversas graves. 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 Reacciones adversas no previstas cuya
independientemente de la relacion causal relacion causal no se puede descartar
2,33 % (48 de las 2060 sujetos, 72 casos) 0,29 % (6 de las 2060 sujetos, 7 casos)
Trastornos respiratorios, Asma Tos

toracicos y mediastinicos

. . Dispepsia; neoplasia gastrointestinal benigna;
Trastornos gastrointestinales - o -
trastorno gastrointestinal, sin especificar; hemorroides

Trastornos generales y reacciones

. . Inflamacion en el lugar de la inyeccion Inflamacién en el lugar de la inyeccion
Raros | en el lugar de administracion
> % | Trastornos del sistema nervioso atia, insomnio, mareos, isquemia cerebral atia, mareos
0,01 % | Trasts del siste Apat bral Apati
o Trastornos oculares Blefaritis, conjuntivitis -
<0,1%) [Trastornos generales y reacciones .
" . Dorsalgia -
en el lugar de administracion
Trastornos vasculares Hipertensién
Trastornos cardiacos Palpitacién Palpitacion
Trastornos metabdlicos y nutricionales Hiperlipidemia -
Infecciones e infestaciones Dermatitis micdtica, candidiasis -

Poco Trastornos respiratorios, toracicos y

. Rinitis, sinusitis, tos, infeccion de las vias respiratorias altas -
frecuentes | mediastinicos

=01 :/c Y [ Trastomos gastrointestinales Gastritis, reflujo gastroesofagico, dolor abdominal, .
<1%) g sindrome del colon irritable

Trastornos en el lugar de aplicacion Celulitis, equimosis en el lugar de la inyeccion Equimosis en el lugar de la inyeccion
Trastornos generales de todo el Dolor en las piemnas, sintomas seudogripales, hipotermia, Dolor en las piernas, hipotermia,
organismo sensacién de cambio de temperatura sensacion de cambio de temperatura
Raros Trastornos del sistema gastrointestinal Estre'ﬁ\m\ento‘ yeﬂujo gastroesofagico _ _ -
(20,01 % | Trastomnos de la piel y las extremidades Aané, demnatits por contacto, dermatis micdtica, Sarpulido pustular
y<0,1%) trastorno de la piel
Trastornos del mecanismo de resistencia Moniliasis Otitis media
Traslomosrde\ sistema reticuloendotelial Erfermedad de Kawasaki, nfadenopatia .
y de los glébulos blancos
Eventos secundarios Varicela -
Trastornos del sistema respiratorio Sinusitis, tos, asma -
Poco Trastornos en el lugar de aplicacion Prurito en el lugar de la inyeccion Prurito en el lugar de la inyeccion
frecuentes | Trastornos del sistema gastrointestinal Dolor abdominal, estomatitis -
(20,1 0% Trastornos de la piel y las extremidades Dermatitis, sarpullido pustular, urticaria, prurito Urticaria
¥<1%) " rastomos del mecanismo de resistencia Otitis media -
Trastornos de la visién Conjuntivitis -
éi?mgqg% Trastornos del sistema respiratorio Rinitis -

(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 més 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 relacion causal entre el ingrediente relevante y los siguientes eventos adversos.
® Eventos adversos sistémicos y en el lugar de la inyeccion: inflamacion en el lugar de la 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 o a sus tutores que la persona vacunada debe evitar el ejercicio fisico intenso, mantener limpio el lugar de la inyeccion y, si aparecen sintomas de fiebre
alta'y convulsiones, consultar a un médico de inmediato.

2) La inmunizacion puede no ser suficiente en pacientes con inmunodeficiencia endégena o iatrogénica.
3) Se debe aplicar la vacuna antigripal antes de la incidencia. La vacunacion se puede demorar de acuerdo con la situacion epidemioldgica.
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 poswtwvos falsos en las pruebas serologicas 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.

5. Administracion en mujeres embarazadas y lactantes
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. Ademés, 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 posibilidad de instaurar o de expandir los programas de vacunacion contra la gripe estacional, la OMS
recomienda conceder méxima prioridad a las embarazadas. Las mujeres embarazadas deben ser vacunadas con una (TIV) en cualquier estadio de la gestacion. Esta recomendacion
se basa en pruebas de que hay un riesgo considerable de enfermedad gripal grave en este grupo y en pruebas de la inocuidad de la vacuna contra la gripe estacional durante el
embarazo y de su eficacia para prevenir la gripe tanto en las madres como en los lactantes pequenos, en quienes también se observa una elevada carga de morbiiidad. 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 deberia_n limitarse a las. fprmu\acwqqes vacunales trivalentes». (Parte epidemiolégico semanal de la OMS, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N.° 47)

F de
1) Antes de usar el producto, comprobar visualmente si existen particulas en él o si presenta decoloracion/cambios de color. Si es asi, no debe usarse.
2) Normalmente la zona de inyeccién 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 esta 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 Util del producto: 12 meses a partir de la fecha de fabricacion.
[Presentacion]
0,5 miAvial x unidad de empaque interno

-

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

USAR NO USAR

A A

A
El cuadrado es mas El cgloadel El cuadrado es
claro que el circulo cuacrado mas oscuro que
i es igual al el circulo
R del circulo

Una vez que la vacuna ha alcanzado o excedido el
punto de eliminacién, el color del cuadrado interior
sera igual o més oscuro que el color del circulo

exterior.

I color del cuadrado interior de los SV
empieza con un tono que es mas claro
que el del circulo exterior y continia
oscureciéndose con el tiempo y/o la
exposicion al calor.

Informe a su supervisor

Exposicién acumulativa al calor a lo largo del tiempo

La interpretacion del SV es sencilla. Fijese en el cuadrado central. Su color cambia de forma progresiva. La vacuna puede utiizarse siempre que
el color de ese cuadrado sea mas claro que el color del circulo. Cuando el color del cuadrado central sea igual 0 més oscuro que el color del
circulo, el vial se deberé desechar.
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