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Vacuna conjugada contra meningococo
delos serogrupos A, C, W-135e Y '

Solucion inyectable

Liofilizado y solucién inyectable 1 /.
Venta Bajo Receta s
Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciban estavacuna. |
- Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.
- Sitiene alguna otra pregunta, consulte a su médico o farmacéutico.
- Estavacuna se le ha recetado a usted o a su hijo. No'se lo entregue a otras personas.
- Sialgunode los efectos adversos se agrava, o si nota cualquier evento adverso no listado en este prospecto,
Este prospecto se escribié considerando que la persona que recibe la vacuna lo leer4, pero puede administrars
leérselo a su nifio. ) 210 ‘ j
Contenido del prospecto:
1. Qué es MENVEO y para qué se usa
2. Antes que le administren MENVEO
3. Como se administra MENVEOQ 4h
"4, Posibles efectos adversos
5. Como conservar MENVEO .
6. Informacién adicional : [ F0I ‘ 3 | , ‘ AT
7. Leyendas finales TS T ) 17 - N
1. Qué es MENVEO y paraqué seusa ed | y L 'd dol ) _-I T
MENVEO es una vacuna para usar en ninos (desde los 2 meses de edad), adolescentes y adultos para prevenir la enfermedad invasi :
llamada Neisseria meningitidis serogrupos A, C; W-135e Y. L e ~o~ p e a9y 1Y Causada por un a.,b a_Ct?Fla
Estas bacterias pueden provocar infecciones serias y a veces pueden poner en peligro la vida, como la meningitis o la septicemia (infeccién diseminada de | sangre)

MENVEOQ ayuda a que su organiémo genere su propia proteccion (anticuerpos) frente a estas enfermedades.

La vacuna no puede provocar las enfermedades contra las cuales lo protegen. : i i . ) .
Como con todas las vacunas, MENVEQ puede que no proteja completamente a quienes se vacunaron. - N do_ 1 ;
MENVEO solo protegerd contra enfermedades causadas por los cuatro serogrupos de Neisseria meningitidis para los cuales la vacuna se desarroll6. No lo
protegerd contra infecciones causadas por algun otro serogrupo de Neisseria meningitidis. | MEUATCI \ |

2. Antes que le administren MENVEO A 1 i ]
No se debe administrar MENVEO , : ‘ e, _ S
* Siusted es alérgico (hipersensible) aMENVEO o a cualquiera de los ingredientes contenidos en MENVEO (incluidos en la seccién 6), incluyendo toxoide
- diftérico. Los signos de una reaccion alérgica pueden incluir urticaria con picazon, dificultad para respirare hinchazén de la caray lengua. -
Consulte a sumédico si usted cree que cualquiera de estos le aplica. Sid . . . ’

Tener especial cuidado con MENVEO 2 ‘

Antes de que usted reciba MENVEOQ, su médico necesita saber: - 1
*_Siusted padece una infeccién severa con fiebre alta. En estos casos, la vacunacion puede pospone

un resfrio no deberfa ser un problema, pero consulte a su médico prirpero. | ] _
o Siusted tiene un sistema inmune debilitado. Es posible que la efectividad de MENVEO pudiera verse reducida en dichas personas. N

por favor informe a su médico o farmacéutico
e a adultos o nifos, por lo tanto, usted puede!

rse hasta su recuperacién. Una infeccién menor tal co}no
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varceucrlrl;z :’r:;amlento que bloquea la parte del sistema inmunitario conocida como activacion
. N MENVEO, sigy,e teniendo un riesgo incrementado de enfermedad causada por
eden ocurrir desmay |
. Il.ln:l ton otros medica
nforme a su médico o
Prescripcién médica,

se puede ad

mentos o vacunas’

0 51 ha recibido recientemente cualquier otra vacuna.
Ministrar | mismo tiempo que otras vacunas.y i

Se usard un sitio ¢
e Inyeccié
Embarazoy lactancla- n diferente para cada tipo de vacuna

Solicite a su médi

te médic
Sesolicitaalas mujgr(e’
Sesolicita a las
0800 2204752,

Conduccidny uso de mj - ‘ : !

No hay i quinas | Frs
in ergb,a}:g;n:;ién sobre si MENVEO afecta la capacidad para conducir y utllizar maquinas. <\,

maneje o use maquinas s usted se siente mal,
l31n cn?é?jfc s¢ administra MENVEO g IR e,
Sele lndicaral;?ue r;f%’mero le administrard MENVEO'(O,S ml).” 1 ) ‘
Se Inyectars MENsto debe volyer para una proxima dosis de MENVEO.
Nifios d. €n un mysculo, comunmente en el muslo en lactantes o
os 9202:?,9?,,,,"‘“: 3

farmacéytico recomendaciones antes de tomar cualquier medicamento.

S Que queden embarazadas durante el esquema de Inmunizacién con

v

Tres inyeccion i i ,
€5 sequidas T - T——— S
¢ Elintervalo entrg as de una cuarta inyeccién.

* Unacuarta| € cada Una de las tres primeras inyecciones debe ser de al menos 2 meses.
" 2 inyeccién se administrard durante el sequndo afio de vida (a los 12-16 meses).
N algunos palses, ‘

| la recomendacién

" nacional, i
in n

Dosi 3 H bE ":n:.\ J i
$ Inyecciones;con la segunda inyeccién administrada en el segundo ario de vida y al

Nifios mayo 2 e
Unainyection. - - 219¢ deedad, adolescentes y adultos:

p NG

| Sumédico le indicars si usted netesita una inyeccién adicional de MENVEO. L

Si usted tiene ms preguntas sbre el uso de este medicamento, consulte a sumédico o enfermero.

Siusted olvida una dosis de MENVEO - e S e S
Siusted olvida una inyeccién del esquema, es importante que usted haga otra visita.

4. Posibles efectos adversos

un esquema alternativo de solo 3 dosis cuando MENVEO se da como parte de un pr

05 luegg, o atin antes de cualquier inyeccién; por eso, informe a su médico o enfermerosi

farmaceytico sl estd utilizando ¢ ha utilizado recientemente cualquiler otro medlcamfnto.

!

i

]

Informe a su médico si ha recibido una inyecci6n previa con MENVEO U otra vacuna contra meningococo.

del complemento, tal como eculiz
la bacteria Neisseria meningitidis serod
usted se desmayé ]con una

‘ MENVEO comunicarse con GlaxoSmith
mujeres que estén en periodo de lactancia durante el esquema de inmunizacién con MENVEO comunicarse con
‘ : | |

en la parte superior del brazo en nifios,

' 1 3
menos 2 meses después de la primera jnyegcuon.

|
um‘n b. Incluso sl usted hasido ' .
rogrupos A,C,W-135 e Y., )
inyeccién previa. |
I
[

Inciuye‘ndo los medicamentos adquiridos sin
§ ¢ | |

'
f

[

——

Klinié al teléfono 0800 2204752,
GlaxosmithKline al teléfono

- =
adolescentes y adultos.
, £

ogra ma‘dé inmunizacién de rltjtina en lactantes 0 seg an

)
/

‘ : ) o ~

|
; o1 {
Asegurese que su hijo finalice el esquema de vacunacién completo. De lo contrario, su hijo puede no estar completamente protegnldo.

Aligual que todos los medicamentos, MENVEO puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufren, - |

Nifiosde2a 23 mesesde edad: ' : :

[ Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): 1A[0 S

l ® cambios en los habitos alimentarios LAY f
¢ llanto persistente A sh A EA 1 131

o somnolencia = " g 3 ie)opue 2 iG ]

o diarrea 2 uehd ha (il moveor 1 /
* vomitos /o C LD 13102 shaigin fednt
e Cirritabilidad . - <0 oo ) 6rne VAN aotaiding ey
o doloren el lugar de lainyeccién g 8 it
e enrojecimiento en el lugar de lainyecclén (S50 mm).. o v 00 7/
¢ induracién en el lugar de la inyeccién (<50 mm).

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10
o_erupcién cutdnea’ - "' - . L.
o dolorintenso en el lugar de lainyeccién |

e fiebre, .- o A G ‘
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): TYEHLALL .
« enrojecimiento en el lugar de la inyeecién (>50mm)- - LIRS
o linduracién en el lugar de la inyeccién (>50 mm) AT ‘

Nifiosde2a 10aiosdeedad: -~ - — . — .
Muy frecuentes (pueden afectaramasde 1 de cada 10 personas): —
somnolencia 1 : ! I b
dolorde cabeza__ (o OG0 (ar
irritabilidad [ 3 ! -
sensacién de malestar_general | , i
- dolorenel lugar dela inyeccién AT -
enrojecimiento enel Itgqardﬁla Inyeccién (sS0mm) - | .
induracion en el lugar de la inyeccién (<50 mm) — =+
tes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): — 1 Xoesl g tde=l )
reg::\?)ios epn los habitos alimentarios "/ | 2 N <
nauseas e SRS I
vomitos |« {28 |
diarreac o i
erupcién cutanea ¢ | !
dolor muscular VR AT | oTew
dolorarticular - g vy B LN
escalofrios — S dlcall i I IR
fiebre (238°C) . i d
o _enrojecimiento en el lugar delainyeccién (>50 mm) N
+ induracién en el lugar de la Inyeccion (>50 mm) -
frecuientes (pueden aféctar hasta 1 de cada 10 has):
‘:oc;:camn en el lugar de la Inyeccién dal oPe'sf’Pfs)-,- ERLLH
Adolescentes (a partir de r’ 1aiios de edad) yadultos: '
frecuentes (pueden afectaramis de 1 MR TLAL
Mugdor de cabeza de 1 de cada 10 personas):
nauseas i ‘ b ! X = !
—dolorenel fugarde IlaI InyecdcétsnI & it o
enrojecimlentoene L:?Bf lalnyeccién (<50 - i ‘
induracién en el lugar de la lnyeccjg, mm) { @ 1
dolor muscular i 4 5 n(§50 mm) Y
sensacion de malestargeneral | |
Frecuentes (pueden afectar haita | de cada 1n -~
e erupcion cutinea €cada 10 Personas):
o enrojecimiento enellugarde
o induracion en el lugar de la hvec'gm?bﬂ (50 mm)
« dolor articular >50 mm)

personas):—-—-
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o flebre (238°0)
o escalofrios
poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

05
: g;:;;én en el lugar de la inyeccion.

Datospost-comercializacién |~ . - _ : .
Los efectos adversos que han sido reportados durante la comerclalization incluyen:
ganglios linfaticos inflamados cerca del sitio de inyeccion ; ‘ ’ ) - i
reacciones alérgicas que puede incluir hinchazn severa de los labios, boca, garganta (las cuales pueden causar dificultad al tragar), dificultad al respirar
con sibilancia o tos, erupcion cuténea e hinchazén de las manos, pies y tobillos, pérdida de la conclencia, presion arterial muy bya 4 e
desmayo; ataques (convulsiones) Incluyendo convulsiones asociadas con fiebre; insensibilidad y debilidad de a card; desorden del balance _
calda del parpado superior Y- ~
audicion disminuida; dolor de oido; sensacién de girar : ' -
dolor de gar?ama 1=ao e 100
ampollas de |a piel llamada condicién bullosa
dolor de huesos ) y 1957
inflamacion e hinchazon en el lugar de la inyeccién, incluyendohichazén extensa de la extremidad inyectada, cansancio
* anormalidades en los anélisis de sangre para la funcién del higado A =ITGAET It e e e —
® caida, herida en la cabeza e - [

ial p . y [ s Al e e gty
Sialguno de los efectos adversos se vuelve serio, o si usted experimenta algiin efecto adverso no listado en este prospecto, por favor consulte a su médicoo

\
|
I }

farmacéutico. -

AT

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. a1 0800 220 4752, e

Alinformar los eventos adversos ugted puede ayudar a proporcionar ms informacion sobre la sequridad de este medicamento.

5. Cdmo conservar MENVEQ 1
«_Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. FBQy o o iUl X AR e e hinkdiel =
» Almacenarenla heladera (2°C~8°C). 5> 1\ ' 5l an e i PE b 520 :

» Nocongelar. L L.g.2.3v (¢ ol
o Almacenar en el envase original con el fin de proteger de la luz. 154010407 AMED
x?&c&tﬂfmﬁg gaespués de la fecha de vencimiento que aparece en el exterior del envase después de CAD/VTO. La fecha de vencimiento es el ultimo dia
. 9] ) r i 4 J » {
;’r:(s) :: srepi:)rr:jséiéu'ciég\, leI p;gdgcto debe ser usado de forma inmediata. No obstante, se demostré la estabilidad quimica y fisica tras la reconstitucién durante
ajo de los 25° C. OHTHEL037 0010
lr:tqlfi:scEasrttaasrrlr?sdmdedicamdentéos por I?s desalgiie:1 ni conblos residuos domiciliarios. Consulte a su famacéutico cémo descartar los medicamentos que yano
ilice. edidas ayudaran a proteger el medio ambiente. g !
6. Informaci6n adicional *r= ' 5, SMubey oba [bEb3 ol 22 p2abi 2ciin sbsvis
Qué contiene MENVEO | Ao o | D) jir S5
Luego de la reconstitucién, cada dosis (0,5 ml) contiene 10 microgramos de oligosacarido meningocécico grupo Ay 5 microgramos de oligosacdrido
meningocécico grupo C, W-135 e Y; los 4 grupos conjugados con proteina (CRMyg7) de Corynebacterium diphtheriae. - . =1 03707
Los otros ingredientes son: snstment o) Sind 2ot 0oig o1
Fosfato de potasio dihidrogenado y sacarosa. - -, - -
Cloruro de sodio, fosfato de sodio monohidratado dihidrogenado, fosfato disédico dihidratado hidrogenadoy agua para inyectable.
Qué aspecto tiene MENVEO y que conteniene el envase FLARRTIGIRE \
MENVEO se presenta como un polvoy una solucién para mezclarse antes de la inyeccién. . - > 1 : i ol
El polvo es blanco a blanquecino. 0ls
La solucién es incolora y transparente. ) 2o
MENVEO se presenta como:! & = <20 - 1032 IpEanG;s v ‘
~Un'vial con polvoliofilizada con oligosacarido conjugado serogrupoA. - - ~ it \ ol zun &b HOLN
~Unvial con solucién con oligosacaridos conjugados serogrupos G, Y, W-135.- © , 15 - 2 o,
2 Ginco viales con polvo liofilizado con oligosacérido conjugado serogrupo A. ‘ .
~Cinco viales con solucién con oligosacéridos conjugados serogrupos G, Y, W-1;5. o | ‘
Puede que no todas las presentaciones se comercialicen. ~ ~~~ * g o ‘ it e
Bs:;::g:?:iﬁ::;:&&h'ésid dirigida'sélo alos médicos o los profesionales de la salud. - s
Los contenidos de los dos componentes en los dos envases diferentes (polvo MenA y solucién MenCWY) deben ser mezclados antes de la vacunacién, lo que;
proporciona una dosis de 0,5 ml. TP e LTI T Py : i AN
MENVEO debe ser preparado para la administracion reconstituyendo el polvo (enel vial) con la solucién (en el vial). Los componentes de la vacuna deben ser

inspeccionados visualmente antes y después de la reconstitucion. ——— — — | ,

Usando una jeringa y una aguja adecuada (21G,40 mm de longitudo 21G, 1% pulgada de longitud), extraiga el contenido completo del vial de solucién e
inyecte en el vial de polvo para reconstituir el componente conjugadoMenA. = — — .~ . T

|

Invierta y agite el vial vigorosamente y luego. extraiga 0,5 ml.del prodgcto recoqnstituido‘ Sﬁl’rvaseAno}tar que es normal que una pequeia cantidad del liquido
permanezca en el vial luego de la extraccién dg la 4955. i ! 3y ', e o , Mol ° !
Luego de la reconstitucion, la yacuna es una solticion transparente, de'incolora a amarillo claro, libre de particulas extrafias visibles: En el caso que'se observe |
algdn material particulado extrafio y/o variacién del aspectp fisico, no édmimst,re la va’cuna, i & -, "
Antes de la inyeccié'n, cambie la aguja por una adecuada para la administracion. Asegdrese de que no existan burbujas de aire presentes en lajeringa antes _
de inyectar la vacuna. L bRrEW ’ i B L E e 0e- 4

pués de la reconstitucién, el producto debe ser usado de inmediato. No obstante, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica tras la reconstitucion
durante 8 horas por debajodelos 25°C, & ) | G0 L (00 ‘ 0 ‘ 3
Cualquier producto medicinal no 'u'tiliza.do © material de desecho debe ser dispuesto de acuerdo con los requerimientos locales.

; nales \ i 01) 3 .0) | g | Y \ ‘ ) |

zste oﬁgfo.f’e?ume 1 Informacién m&s jmportante de MENVEO, para mayor informacidn y ante cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO. Mantenga este
medicamento fuera del alcance de los nifios.~ o okt s
No use este medicamentossila etiqueta o el envase estd dafado. | : R el L v
Ud. puede usar MENVEQ hasta ! Gltimo dla del mesindicado en elﬁl enva:ef.‘N; use MEN:EQIIUS;;O de x f;(:alde vencimlento.

i con el producto el paciente puede llenar la ficha que estd en |a Pagina Web de [a ' )
m:ul’:alil?t‘g:e/m:&n;:m;:ov.ar/fa'r)mcovlgIlagcla/Notlﬁcar.aspo 'Iamar a ANMAT requnde 0800-333-1234, - l, E—— ==
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. CerM;;do N%55.659 - - L1 U U i
Director Técnico: Eduardo D, Camino - Farmacéutico - | | [~ ‘ ‘ e \
madén fabricada por: GlaxoSmithKline Vaccines 5.r., Bellaria - Rosfa, Sovicille, Italia, A

iizado fabricado por: GSK Vaccines GmbH, Emil-von-Behring-Sir, 46, 3504ITMarburg, Alemania,
Acondicionado por: GlaxosmithKline Vaccines Sr., Bellarla- Rosla, Sovicill, Italla. """ 3
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. «Carlos Cagarez ?590 (B1644BCD) Victorla, Buenos Alres, Argentina.
lg;gmwow ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A GlaxoSmithKliné Argentina §,, - 0800 220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900.
010 4 L | f I fii Ul iy . \_.‘
Fecha de Gltima actualizacion; 17/06/20, Disp. N° DI-2020-4383-APN-ANMATUMS, . 11+ (51 ‘ Fabit
Las marcas son propledad de o licencladas al grupo de companlasGSK,
©2020 Grupo de compaifas GSK o sus licenclantes, : | i 50 o it
{ y S0bent } i \
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