" GC FLU Multi.

on fraccionado, Inactivado)

[Descripeién] GG FLU esta contenido en un liquido Incoloro a levemente blanquecino, hecha mediante virus de
influenza fraccionados e Inactivados por inoculacién en la cavidad alantoca de huevos embrionados en relacién a
mantener la antigenicidad. El antigeno del virus de influenza es inactivado con formaldehido y la vacuna cumple con las
recomendaciones (OMS) para la lemporada 2023.

[indicaclones)
Profilaxis contra el virus de la Influenza

[Dosis y Administracién)
Uv;a Inyeccién invamuscular de las siguientes dosis e inmunizacion de una dosis es necesaria cada afio al mismo
volumen

1) 6 meses a 35 meses edad: Una dasis inica de 0,25 mL inyectada intramuscularmente.

2) 3 a8 anas de edad: Una dosis Gnica de 0,5 mL inyectada inframuscularmente

3)9 anos y mayores: Una dosis (nica de 0,6 mL inyectada intramuscularmente.
Los nifios menores de 9 ahos de edad quienes no hayan sido vacunados o que no hayan sido afectados por el virus de
lainfluenza deben ser vacunados con 2 dosis a un intervalo de al menos 4 semanas

[Composiclén] 1mL contiene :

Ingrediente Aclivo:

Antigeno Purificado Inactivado de Virus de Infl
Aaligeno Tipo A Purlficado e Inactivado del Virus de Influenza [A/Sydney/5/2021 IVR-229(H1N1))
Antigeno Tipo A Purificado e Inactivado del Virus de Influenza [A/Darvin/8/2021 SAN-010(H3N2))
Anligeno Tipo B Purificado e Inactivado Virus de Influenza B/Austria/1359417/2021 BYR-26] -~

Cloruro de sodio - g amg
Cloruro de potasio = 02mg
Foslato disédico hidrogenado 1.2mg
Fosfalo de potasio dihidrogenado 02mg

001 wN %
Agua para inyectables csp.
[Precauciones para su uso)

1. Contraindicaciones
Sa debe examinar al paciente por historia e inspeccién visual y si es necesario, por auscultacion y percusién. La
\éﬂ;uﬁcm con GC FLU se encuentra contraindicada cuando el paciente presenta alguno o varios de los siguientes
gnosticos
1) Personas que hayan mostrado analilaxis a los camponentes de GC FLU
2) Personas con hiparsensibilidad al huevo, pollo, cualquier components da los polios y componentes de GC FLU
3) Personas que han mostrado sintomas de convulsién dentro de 1 afio antes de la vacunacién.
4) Personas que han mostrado sindrome Guillain-Barré dentro de 6 semanas desde la vacunacién da influenza previa
0 personas con desdrdenes neurolégicos
2. Tenga especlal culdado
Por favor consulta con su doctor si usted o su nifio estdn siendo tratados con medicinas que afecten el sisterma
inmune o que tengan inmunodaficiencia ya que no esperarian oblener la respuesta inmune adecuada luego do la
vacunacion. El doctor decidird s! la vacunacién a usted 0 a su nifo es adecuada o no. Por favor, Informo @ su doctor
en caso de que usled o su nifio vayan a lener examenes de sangre en los sguientes ¢ias luego da b vacunackén, ya
que podrian resultar en falsos positivos en algunos casos. La vacunacion no fepresenta una proteccion completa a
la persona que se vacune de infecciones virales, como otras vacunas.
3. Reacclones ndversas
1) Hay pasibilidades da reacciones locales lales como, envojecimiento, hinchazén y dolor, 0 reacciones sistémicas
tales como, fiebre, rigidez, dolor d cabaza. fatiga y vémto. Usualmente, las mismas desaparecon do 2 a 3 dias
2) Encelalomielitis: En casos faros pueda ocurrir encefalomieliis dfusa aguda (ADEM)
Fiebre, dolor do cabeza, convulsiones, disquinesia y desorden do inconscienci usuaimente ccurren dentro do 2
semanas seguidas a la administracion do la vacuna. Cuando 50 sospecha da stos sintamas, un bratamiento
médico aproplado debe estar disponiblo para su dagnéstico con IRM y nel sucesvamante
3) Reaccidn alérgica o shock analidclico pueden ocurfir €0 Ca%03 muy rvos
4) Desdrdenes transitorios del sisterma norvioso sistdmico y kocal punden ecurre raramonto. Una pardlsis, newralga,
hemorragia cerebral o inflamacién del sistema nerviozo (of eindroma da Gulan-Barrd) han sido roportados
5) La seguridad do GC FLU fue evaluada observando o 226 nos (02 6 me=es a 18 afos da edad), 803 adutios (18
anos a monos do 60 afos do edad) y 173 adultos mayoros (do mds da 60 0705 ¢ edad) y s aventos adversos
observados son como sigue
849 (70,63%) da los 1,202 sujotos mostraron oventos adversos; Nifos 74.76%, adutas 74.10% y ndultos mayores
49,13%. La mayoria do ellos fuaron oventos adversos esperados (68 55%) y eventos adversos ro esperados fuaron
139 (11,56%). Eventos adversos relacionados con el medcamanto fuoron 48 sujetos(3 79%)
(1) Eventos adversos qua fueron datectados 6 dias despuds da kb vacunacdn, eon enfstadas on l tabla do mds abajp

Al subjects Cridren Aduts Eldarty
(N=1,202) (N=226) (N=£03) (N=173)
Maderato Moderata| _ |Moderatn|  [Moderato
Total and Total and Total and Total and
Sovero Savere Severe | Sovero
Pain 469% | 05% 500% 1.3% 506% 04% 260% 00%
Tendomess| 523% 12% 527% 22% 5768% 10% 26.6% 12%
Local | Epghemy/
Adverse 13% 26% %1% T1% 76% 15% 93% 17%
ovents | Redness
Indural
Ry 45% 10% 11.5% 31% 29% 06% 29% 00%
Sweling,
Faver 08% 03% 31% 13% 0.1% 00% 06% 06%

Headacho | 17.6% | 19% | 97% | 18% [ 207% | 24% | 133% | 00%
Malaiso 108% | 11% | 93% | 09% | 123% | 13% | 5B% | 06%
Shvering | B8% | 11% | 58% | 09% | 100% | 13% | 76% | 06%
Systemic | Fatigue 229% | 21% | 190% | 13% | 259% | 22% | 139% | 23%
Sweating | 63% | 0B% | 62% | 09% | 62% | 10% | 69% | 00%
Myalgia 175% | 18% | 137% | 27% | 202% | 19% | 96% | 06%
Athalgia | 41% | 03% | 31% | 00% | 41% | 04% | 52% | 06%

(@) Eventos adversos serios fueron reportados en 5 sujetos. Exceplo por 1 caso (convulsion), el resto fueron
evaluados como “no relacionados” (do'or abdominal agudo convulsivo. 1 caso, atelectasia. 1 caso), o
*posiblementa no relacionados” (gastroenteritis: 2 casos, bronquits: 1 caso)

(@ Los eventos adversos fueron obtenidos por 21 dias después de la vacunacion, y ellas fueron reportados en 139
sujelos (11,56%) de alrededor do 1,202 sujetos. Los eventos més frecuentes fueron eventos adversos
respiratorios (64 sujetos, 5,32%) y todos los sujetos que expermentaron eventos adversos, fueron recuperados
sin secuelas Los eventos adversos de los cuales no pueden ser excludos de GC FLU fueron 48 sujgtos
(3.99%) como sigue (Ocasionalmente: 0,1% a <5%: Rares: <0,1%)

avenls

Ocasionalmente: Coriza, Rinorrea, Dolor de Garganla, laringilis, Rinitis
Raro: Infeccién del tracto respiralonio alto, os, bronquitis

Raro' Gastroententis, vomito, d:arrea y nausea

sislema (Nervioso Cenira CONONRD
Ocasionalmente. Mareo / Raro. Calambres a las piemas, Migraia, Contraccién muscular involuntara
_Piel y Apéndices
Ocasonalmente: Prunto. / Raro: Urtcana

- Destrdenes de la Visién
Raro: Sensacion anomal en e_lop.kcterwa

_Desordenes locales y Sisiémicas
Ocasionalmente: Pruro en el sito de inyeccén, Hinchazén y Prurto / Raro: Erterma en &l sito da myecodn, Sincope,
Fahga, Paliogez

Raror Palnt=cin
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4. Precauciones generales
1) Asesorar al paciente 0 a la persona a su cargo que el paciente debe mantener el equilibrio, mantener limpio el silio

de inyeccldn, y cuando hayan sintomas de fiebre alta, o aparezca convulsién, deben consultar a un médico

inmediatamente.
2) La reaccién de anlicuerpos puede no ser suficiente en pacientes inmunodeficientes endégenos o iatrogénicos.
3) La vacunacién contra la influenza deberia llevarse a cabo antes de su prevalencia. La vacunacion puede ser

retrasada de acuerdo a la situacién epidemioldgica.
4) Deberia vacunarse contra la Influenza con vacunas producidas con las cepas recomendadas para el ano vigente.

5. Interacciones con otros productos medicinales
1) No hay estudios que evaliien la administracién concomitante de GC FLU con olras vacunas. Siinevitablemente la

vacunacién concomitante es necesaria, los sitios d& inyecclon deben ser distintos y los eventos adversos pueden

ser aumentados.
2) La inmunizacién puede ser afectada por la terapia Inmunosupresora concomitante o una inmunodeficiencia existente
3) Después de vacunarse contra la gripe, pueden darse resultados positivos falsos en las pruebas seroldgicas ELISA
de HIV-1, hepatitis C y especialmente HTLV-1 (verificadas mediante la técnica Western Biot). Estos resultados
positivas falsos transitorios pueden ocurrir debido a una reaccién cruzada de IgM provocada por la vacuna.
4) Asesorar al paciente o a la persona a su cargo que el paciente debe mantener el equilibrio, mantener limpio el sitio
de inyeccian, y cuando hayan sintonas de fiebre alta, o aparezca convulsién, deben consultar a un médico
inmediatamente.

5) Los siguientes productos medicinales pueden causar interaccion con GC FLU:
(D Productos medicinales para controlar la epilepsia o paroxismo (Fenitoina, Carbamazepina, Fenobarbital)

@ Teofiina (3 Warfarina @ Inmunoglobulina
(® Agentes inmunainhibidores (Corticosleroides, Ciclosporina, antineopldsicos [incluyendo radioterapia), etc.)

6. Administracién para mujeres embarazadas o en periodo de lactancla.
Antes de la vacunacién, informe a su médico o farmacéutico si estd embarazada o podria estarlo. La vacunacién es

aceptable durante el embarazo.
Relativamente, hay mas datos de seguridad obtenidos del segundo y tercer timestre de embarazo que del primero.
Los datos obtenidos a nivel mundial demuestran que el feto y la madre no experimentan ninguna reaccion adversa a
causa de la vacunacion. La vacunacion durante el periodo de lactancia podria ser aceptable. Sumédico o
farmacéutico decidiran lo que sea recomendable para usted. Por favor consulte con su médico o farmacéutico antes

de vacunarse.

La OMS recomienda 'Para los paises que estan considerando la iniciacion o expansion de los programas de
vacunacién contra la influenza estacional, las mujeres en estado de embarazo deberdn tener la méxima prioridad.
Las mujeres embarazadas deben ser vacunadas con la TIV durante cualquier etapa del embarazo. Esta recomendacion
se basa en la envidencia de un riesgo sustancial de enfermedades graves en este grupo, y la evidencia de que la

vacuna contra la influenza estacional es segura a lo largo del embarazo y eficaz en la prevencién de la influenza tanto
en las mujeres como en sus infantes, en los que la carga de la enfermedad también es alta. (WHO Weekly Epidemiological

Record, 23 de noviembre de 2012, afio 87, N° 47, 2012, 474)'
7. Precauclones en la administraclon

1) Antes de aplicar el medicamento, verifique visualmente que no existan particulas ni decoloracidn. Si cualguiera de
las anteriores caracteristicas se presenta, no utilice el medicamento.

2) El dispositivo usado para la vacunacién debe eslar a temperatura ambiente después de haberse esterilizado con

calor seco, vapor a alta presién, gas de 6xido de glileno o rayos gamma emitidos de cobalto-60.
3) Después de la esterilizacién de la lapa y zona de alrededor con etanol, inyecte la aguja en el envase y extralga la
cantidad necesarla en la |eringa. Evite causar contaminaclién. No quite |a tapa y no transfiera el producto a otro

envase. ]
4) Bl sitio de inyeccion es usualmente la parte lateral superior

yodo. Inyecclones repetidas en el mismo sitio deben ser eviladas.
5) La administraclén intravenosa esla prohiblda.
6) Se debe conlirmar que al aplicar el medicamento no se hayan penetrado vasos sanguineos.
7) No mezclar con otras vacunas en la misma jeringa.
8) Usar aguja y jeringa nueva para cada vacuna.
8. Precauclones en la manipulacién

1) No usar si la vacuna ha sido congelada
2) La vacuna debe ser bien agilada y mezclada homogéneamente antes de su uso.

3) Los viales de multiples dosis de GC FLU, de los que se hayan uliizado una o més dosis de vacunas durante una
sesion de vacunacién, se pueden utilizar en sesiones de vacunacién posteriores durante hasta 28 dias si se

cumplen las siguientes condiciones.
(D Las vacunas se guardan en condiciones correctas de cadena de frio entre cada uso (2~8

(@) La membrana del vial de la vacuna no ha sido sumergida en agua.
(3 Se ha utilizado una técnica aséeptica para exiraer todas las dosis.

9, Miscelaneos
La cepa usada y la unidad estén incluidas en este folleto.

10. Almacenamiento
-8°C sin congelar, en el envase hermélico y protegido de la luz.

Almacenar entre 2
Valldez: 12 meses desde la lecha de manulactura.

11. Presentacién
5 mL/ vial x paquete propio.

del brazo, la que se desinfecla con etanol o tintura de

°C).

<35> GC Biopharma
?!-E.g: mmafﬂ:g‘:mlwu.ommw
Creunqiu-si, Chungeheangtub -do. Korea

mwm_g:..lhmﬁ Fhaasun-gun,
Jeallwam-da, Korea

Escaneado con CamScanner


https://digital-camscanner.onelink.me/P3GL/g26ffx3k

