ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

INTANZA 15 microgramos/cepa suspension inyectable
Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Virus de la gripe (fraccionados, inactivados) de las siguientes cepas*:

Cepa derivada de A/California/7/2009 (HIN1)pdm09: (NYMC X-179A) .......... 15 microgramos HA**
Cepa derivada de A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2): (NYMC X-263B) .......... 15 microgramos HA**
B/Brishane/60/2008 ... .......ccccouiiiiiiiieieisesee e 15 microgramos HA**

Por dosis de 0,1 ml

*  cultivados en huevos de gallina embrionados procedentes de pollos sanos
** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS (Hemisferio Norte) y con la decision de la
Uni6n Europea para la campafia 2016/2017.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

INTANZA puede contener residuos de huevos como la ovoalbimina y residuos de neomicina,
formaldehido y octoxinol-9, utilizados durante el proceso de fabricacion (ver seccion 4.3).

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensién inyectable.

Suspensién incolora y opalescente.

4. DATOSCLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Profilaxis de la gripe en adultos de 60 afios y mayores, especialmente en personas con un mayor
riesgo de complicaciones asociadas.

El uso de INTANZA debe basarse en las recomendaciones oficiales.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos de 60 afios 6 mayores: 0,1 ml.

Poblacion pediatrica
INTANZA no esta recomendado para uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios debido a la
escasez de datos de seguridad y eficacia.

Forma de administracion
La inmunizacion debe realizarse por via intradérmica.
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El lugar de administracion recomendado es la zona del deltoides.

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento

Para consultar las instrucciones de preparacion del medicamento antes de la administracion, ver
seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion
6.1, 0 a cualquiera de los residuos tales como huevos (ovoalbimina, proteinas de pollo),
neomicina, formaldehido y octoxinol-9.

La inmunizacion se debe retrasar en pacientes con enfermedad febril o infeccion aguda.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con todas las vacunas inyectables, siempre se debe disponer del tratamiento y la
supervision médica apropiada en el caso de que ocurra un episodio anafilactico tras la
administracion de la vacuna (ver seccion 4.8).

INTANZA no debe ser administrada intravascularmente en ninguln caso.

La respuesta de los anticuerpos en pacientes con inmunodepresion enddgena o iatrogénica puede ser
insuficiente.

Los datos disponibles para INTANZA en pacientes inmunocomprometidos, son muy limitados.

En el caso de presencia de liquido en el lugar de inyeccion después de la administracion de la vacuna,
no es necesario volver a vacunar.

Para consultar interferencia con analisis serol6gicos: ver seccion 4.5.
4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

INTANZA puede administrarse simultaneamente con otras vacunas. La inmunizacion debe realizarse
en extremidades distintas. Debe tenerse en cuenta que las reacciones adversas pueden intensificarse.

Los pacientes bajo terapia inmunosupresora pueden presentar una respuesta inmunolégica disminuida
a la vacuna.

Se han observado resultados falsos positivos tras la vacunacion con vacuna antigripal, en ensayos
serolégicos que utilizan el método ELISA para detectar anticuerpos frente a VIH-1, virus de la
Hepatitis C y especialmente HTLV-1. Se debe utilizar la técnica Western Blot para refutar los falsos
positivos de los resultados del test de ELISA. Los resultados falsos positivos transitorios pueden ser
debidos a la respuesta de IgM que produce la vacuna.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Esta informacion no es aplicable ya que esta vacuna se administra en adultos de 60 afios 6 mayores.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

INTANZA no tiene 0 tiene una influencia insignificante sobre la capacidad de conducir y utilizar
maquinas.



4.8 Reacciones adversas
a. Resumen sobre el perfil de seguridad

La seguridad de INTANZA se ha evaluado en tres ensayos clinicos abiertos y aleatorizados, en
los que 3.372 vacunados recibieron una inyeccion de INTANZA.

La evaluacion de la seguridad se realiz6 en todos los sujetos durante las 3 semanas siguientes a la
vacunacion y se recogieron las reacciones adversas graves durante 6 meses de seguimiento para
2.974 sujetos (incluidos en dos de los tres ensayos clinicos).

Las reacciones mas frecuentes que se produjeron tras la administracion de la vacuna, fueron las
reacciones locales en el lugar de inyeccion.

Las reacciones locales aparentes fueron mas frecuentes después de la administracién intradermal
en comparacién con la vacuna de administracién intramuscular adyuvada o no adyuvada.

La mayoria de las reacciones se resolvieron espontaneamente entre 1y 3 dias después del inicio
de las mismas.

El perfil de seguridad sistémica de INTANZA es similar en comparacion con la vacuna de
administracion intramuscular adyuvada o no adyuvada.

Tras inyecciones repetidas anualmente, el perfil de seguridad de INTANZA es similar al de las
inyecciones previas.

b. Resumen tabulado de las reacciones adversas

Los siguientes datos resumen las frecuencias de las reacciones adversas que se registraron en los
ensayos clinicos y durante la experiencia mundial post-comercializacién, después de la
vacunacion, de acuerdo a la siguiente convencion: Muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a
<1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).



Clasificacion Muy frecuentes Frecuentes | Poco Raras Muy Frecuencia no

de 6rganos frecuentes raras conocida

Trastornos del Reacciones

sistema alérgicas,

inmunolégico incluyendo
reacciones
generalizadas
en la piel,
tales como
urticaria,
reacciones
anafilacticas,
angioedema,
shock

Trastornos del Dolor de cabeza Parestesia,

sistema neuritis

nervioso

Trastornos de la Sudo- Prurito,

piel y del tejido racion rash

subcutaneo

Trastornos Mialgia Artral-

musculoesqueléti- gia

cos y del tejido

conjuntivo

Trastornos generales | Reacciones Malestar, Fatiga

y alteraciones en el locales: escalofrios,

lugar de Enrojecimien- | fiebre,

administracion to*, induracion,

inflamacion, Reacciones
prurito, dolor locales:
equimosis

* En algunos casos, el enrojecimiento local durd hasta 7 dias

c. Acontecimientos adversos potenciales

En base a la experiencia con las vacunas de virus de la gripe inactivados trivalentes administradas por
via intramuscular ¢ por via subcutanea profunda, se pueden notificar los siguientes acontecimientos:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Trombocitopenia transitoria, linfadenopatia transitoria.

Trastornos del sistema nervioso

Neuralgia, convulsiones febriles, trastornos neurolégicos, tales como encefalomielitis y sindrome
de Guillain-Barre.

Trastornos vasculares
Vasculitis asociada en muy raras ocasiones con implicacién renal transitoria.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Es poco probable que la sobredosis produzca algun efecto desfavorable.



5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas contra la gripe Codigo ATC: J07BB02

Inmunogenicidad

La seroproteccion se obtiene normalmente en 2-3 semanas. La duracion de la inmunidad
postvacunal a cepas homdlogas o a cepas estrechamente relacionadas con las de la vacuna varia,
pero es normalmente de 6-12 meses.

En un ensayo pivotal comparativo aleatorizado de fase I11, 2.606 sujetos de méas de 60 afios recibieron
0,1 ml de INTANZA por via intradérmica y 1.089 sujetos de mas de 60 afios recibieron 0,5 ml de la
vacuna de gripe trivalente inactivada administrada por via intramuscular.

En este ensayo comparativo se evalud la media geométrica de los titulos de anticuerpos (GMTSs), la
tasa de seroproteccion*, la tasa de seroconversion ¢ incremento significativo de los titulos**, y el
cociente de la media geométrica del titulo individual (GMTR) de los anticuerpos anti-HA (medido por
HI), de acuerdo a unos criterios predefinidos.

Los resultados obtenidos fueron los siguientes (los valores entre paréntesis muestran el intervalo de

confianza del 95%):

15 ug Intradérmica

A/HIN1 A/H3N2 B
A/New Caledonia/ 20/99 | A/Wisconsin/ 67/2005 B/Malaysia/ 2506/2004
N = 2.585 N = 2.586 N = 2.582
Media geométrica de los 817 298.0 399
titulos N © g
(1/dil) (78,0 ; 85,6) (282 ; 315) (38,3;41,6)
Tasa de seroprotecion 77,0 93,3 55,7
(%) * (75,3; 78,6) (92,3; 94,3) (53,8; 57,6)
de los titulos (%) ** (36,8 ; 40,6) (59,3, 63,1) (34,5;383)
Cociente de la media
geométrica del titulo 3,97 8,19 3,61
individual (3,77 ; 4,18) (7,68 ; 8,74) (3,47 ; 3,76)
(GMTR)

* Seroproteccion = titulo de HI > 40
** Seroconversion = titulo de HI negativos pre-vacunacion y titulo de HI post-vacunacion > 40,

incremento significativo = titulos HI positivos pre-vacunacién y al menos un incremento de 4 veces
en el titulo de HI post-vacunacion
GMTR: Cociente de la media geométrica del titulo individual (Titulos pre/post-vacunacion).

INTANZA es al menos tan inmunogénica como el comparador, vacuna trivalente inactivada de la
gripe administrada por via intramuscular, para cada una de las 3 cepas de gripe, en sujetos a partir de

los 60 afios y mayores.

En comparacion, la vacuna intramuscular, presento, para las tres cepas de gripe, valores de GMT que
oscilaron entre 34,8 (1/dil) y 181.0 (1/dil), tasas de seropoteccion entre 48,9 % y 87,9 %, tasas de

seroconversion o incremento significativo de los titulos entre 30,0 %y 46,9% y GMTR que oscilaron
entre 3,04 y 5,35 veces sobre los titulos basales de HI.

En un ensayo en fase 11 aleatorizado, comparativo, 398 sujetos mayores de 65 afios recibieron 0,1 ml
de INTANZA por via intradérmica y 397 sujetos mayores de 65 afios recibieron 0,5 ml de una vacuna
trivalente de gripe inactivada adyuvada (con MF-59) en la misma dosis, administrada por via

intramuscular.




INTANZA es tan inmunogeénica como la vacuna trivalente adyuvada (Conteniendo MF-59) con la que
comparamos, en términos de GMT para cada una de las 3 cepas, con el método SRH y para 2 cepas
con el método de la HI.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

No procede.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no mostraron riesgos especiales para los seres humanos, a partir
de estudios en animales. La vacuna fue inmunogénica en ratones y conejos. En los estudios de
toxicidad sistémica a dosis repetidas en conejos no hubo ninguna evidencia de toxicidad sistémica. Sin
embargo, la administracion Unica y repetida provocé eritema local y edema transitorios. La
genotoxicidad y el potencial carcinogénico no fueron evaluados, ya que estos estudios no son
apropiados para vacunas. Los estudios de fertilidad y toxicidad para la reproduccion en hembras no
han identificado ningln riesgo potencial especifico para los seres humanos.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Cloruro de potasio

Fosfato de disodio dihidrato

Fosfato dihidrégeno de potasio

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez

1 afio.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Conservar la jeringa en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

6.5 Naturalezay contenido del envase

0,1 ml de suspension en jeringa precargada (vidrio) con sistema de microinyeccion, con una
microaguja, equipada con un tapon de émbolo (elastomero de clorobutilo) y un tapdn en el extremo
(elastomero termoplastico y polipropileno) y un sistema de proteccién de la aguja. Envases con 1, 10,
0 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizard de acuerdo con la normativa local.



La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

La vacuna no debe utilizarse si presenta particulas extrafias en la suspension.

No es necesario agitar antes de su uso.

El sistema de micro-inyeccion para inyeccion intradérmica consiste en una jeringa precargada con

microaguja (1,5 mm) y un sistema protector de la aguja.
El sistema de proteccién de la aguja esta disefiado para cubrir la microaguja después de su uso.

Sistema de micro-inyeccion

Zona de Embolo

Microaguja .
sujecion

Ventana

e
£

i

[+

Protector de aguja

Tapén
Vacuna Ala de
sujecion




INSTRUCCIONES DE USO

Por favor lea las instrucciones antes de su uso

1/ RETIRAR EL TAPON DE LA AGUJA 2/ SUJETAR EL SISTEMA DE MICRO-
INYECCION ENTRE EL PULGAR Y EL

DEDO CORAZON
Retirar el tapon de Sujetar el sistema
la aguja del colocando solamente
.| sistema de micro- los dedos pulgar y
inyeccion. corazén sobre la zona

de sujecion; el dedo
No purgar el aire indice no se apoya.

a través de la

aguja. No colocar los dedos
sobre la ventana.
3/ INTRODUCIR LA AGUJA 4/ INYECTAR USANDO EL DEDO INDICE
RAPIDAMENTE PERPENDICULAR A LA
PIEL
Introducir la Una vez que la micro
aguja aguja se ha introducido,

mantener una leve
presion en la superficie
de la piel e inyectar
usando el dedo indice
para presionar sobre el
émbolo. No es necesario
aspirar antes de
administrar la vacuna.

perpendicular a la
piel, en la zona
del deltoides, en
un movimiento
corto y rapido.

5/ ACTIVAR EL PROTECTOR DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA SOBRE EL
EMBOLO

Retirar la aguja de la piel.

Mantenga la aguja alejada de usted y de las personas a su alrededor.

Con la misma mano, presione con firmeza con el pulgar sobre el
émbolo para activar el protector de la aguja.

Oira un clic y un protector aparecera para cubrir la aguja.

Eliminar inmediatamente el sistema en el contenedor dispuesto a tal
efecto.

Se considera una inyeccion correcta tanto si aparece como si no
aparece papula.

Protector de la aguja activado

En caso de presencia de liquido en el lugar de inyeccion después de la
administracion de la vacuna, no es necesario re-vacunar.



7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon, Francia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
EU/1/08/505/004

EU/1/08/505/005
EU/1/08/505/006

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION /RENOVACION DE LA
AUTORIZACION.

Fecha de la primera autorizacién: 24 de febrero de 2009

Fecha de la ultima revalidacion: 24 de febrero de 2014

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

MM/AAAA

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I1

FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del (de los) fabricante(s) del (de los) principio(s) activo(s) biol6gico(s)

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francia

Nombre vy direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d’Incarville
27100 Val-de-Reuil
Francia

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L’Etoile
Francia

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante

responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

o Liberacion oficial de los lotes

De conformidad con el articulo 114 de la Directiva 2001/83/CE modificada, la liberacion oficial de los

lotes sera realizada por un laboratorio estatal o uno designado a tal efecto.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes Periddicos de Seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este
medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD)
prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y publicada en el
portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

El TAC realizaré las actividades e intervenciones de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado
en la versién del PGR incluido en el Médulo 1.8.2 de la Autorizacion de Comercializacidén y en
cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.
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Se debe presentar un PGR actualizado:
e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.
e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacién disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o

como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO

14



A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

Envase de 1 6 10 6 20 jeringa(s) precargada(s), con sistema de micro-inyeccion

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

INTANZA 15 microgramos/cepa suspension inyectable
Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)
Campafia 2016/2017

(2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Virus de la gripe (fraccionados, inactivados) de las siguientes cepas:
Cepa derivada de A/California/7/2009 (H1IN1)pdmOQ9

Cepa derivada de A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2)
B/Brisbane/60/2008

15 pug de hemaglutinina por cepa por dosis de 0,1 ml

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato de disodio dihidrato, fosfato dihidrogeno de potasio,
agua para preparaciones inyectables.

4. FORMA FARMACEUTICA 'Y CONTENIDO DEL ENVASE

Suspension inyectable.

1 jeringa precargada 0,1 ml) con sistema de micro-inyeccion

10 jeringas precargadas (0,1 ml) con sistema de micro-inyeccién
20 jeringas precargadas (0,1 ml) con sistema de micro-inyeccion

[5.  FORMAY VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via intradérmica
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera. No congelar.
Conservar la jeringa en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur MSD SNC
162 avenue Jean Jaures
69007 Lyon

Francia

|12.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/08/505/004 — Envase de 1 jeringa precargada con sistema de micro-inyeccion
EU/1/08/505/005 — Envase de 10 jeringas precargadas con sistema de micro-inyeccién
EU/1/08/505/006 — Envase de 20 jeringas precargadas con sistema de micro-inyeccion

[13.  NUMERO DE LOTE

Lote

|14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

|15. INSTRUCCIONES DE USO |

[16. INFORMACION EN BRAILLE |

Se acepta la justificacion para no incluir la informacién en Braille

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.
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‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:
SN:
NN:

INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DE LA JERINGA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

INTANZA 15 ug/cepa 2016/2017
Vacuna antigripal
Via intradérmica

2. FORMA DE ADMINISTRACION

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lot

5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O EN UNIDADES

0,1 ml

6. OTROS

Sanofi Pasteur MSD SNC
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacidn para el usuario

INTANZA 15 microgramos/cepa suspension inyectable
Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted sea vacunado, porgue contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted, y no debe darsela a otras personas.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es INTANZA y para queé se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar INTANZA
Como usar INTANZA

Posibles efectos adversos

Conservaciéon de INTANZA

Contenido del envase e informacion adicional

ISR .

1.  QuéesINTANZA y para qué se utiliza

INTANZA es una vacuna. Esta vacuna esta indicada para protegerle a usted frente a la gripe. Esta
vacuna se administra a adultos de 60 afios 6 mayores, especialmente en las personas que tienen un
mayor riesgo de complicaciones asociadas.

Cuando se inyecta INTANZA, el sistema inmune (las defensas naturales del cuerpo) producira
proteccion frente a la infeccion por gripe.

INTANZA le ayudara a protegerse frente a la gripe si esta causada por una de las tres cepas de virus
de la gripe contenidas en la vacuna, u otras cepas estrechamente relacionadas con ellas. La eficacia
completa de la vacuna generalmente se alcanza 2 ¢ 3 semanas después de la vacunacion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar INTANZA

No use INTANZA:
- Si usted es alérgico a:
° Los principios activos,
° A cualquiera de los deméas componentes de esta vacuna (incluidos en la seccion 6),
° A cualquiera de los componentes que pueden estar presentes en cantidades minimas,
como huevos (ovoalblmina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido o al
octoxinol 9.
- Si usted padece una enfermedad que se acompafie de fiebre o una infeccion aguda, la
vacunacién debe posponerse hasta que se haya recuperado.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar INTANZA.

- Consulte a su médico antes de vacunarse si usted tiene una respuesta inmunoldgica debilitada
(inmunodeprimidos) debido a una enfermedad o medicamentos ya que la vacuna podria no
funcionar bien en este caso.

- Esta vacuna no debe ser administrada en una vena (por via intravenosa) bajo ninguna
circunstancia.
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- Si, por alguna razon, se le practica un andlisis de sangre a los pocos dias de la vacunacion frente
a la gripe, por favor informe a su médico. Se pueden ver afectados los analisis para HIV-1, virus
de la hepatitis Cy HTLV-1.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de INTANZA en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Uso de INTANZA con otras vacunas o medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

- Otras vacunas: INTANZA puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas, en
diferentes extremidades. Se debe tener en cuenta que los efectos adversos pueden intensificarse.

- Informe a su médico si ha utilizado medicamentos que pueden reducir la respuesta
inmunoldgica: tales como los corticoesteroides (p.e. cortisona), los medicamentos frente al
cancer (quimioterapia), radioterapia u otros medicamentos que afectan al sistema inmunitario.
En este caso, la vacuna podria no funcionar correctamente.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Esta informacion no es aplicable ya que esta vacuna se administra en adultos de 60 afios 6 mayores.

Conduccion y uso de maquinas
Esta vacuna no tiene 6 tiene una influencia insignificante sobre la capacidad de conducir y utilizar
maquinas.

3. Como usar INTANZA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es 0,1 ml para adultos de 60 afios 0 mayores.
INTANZA se administrara por su médico o enfermero.

INTANZA se administrara con una inyeccion en la capa superficial de la piel (preferentemente sobre
el masculo de la parte superior del brazo).

Si tiene cualquier duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Debe acudir a su médico inmediatamente si experimenta sintomas de angioedema, tales como:
. Hinchazon de cara, garganta o faringe
. Dificultad para tragar
o Urticaria y dificultad para respirar

Los efectos adversos mas frecuentes que se han observado con el uso de INTANZA durante los
ensayos clinicos y después de la comercializacién de la vacuna, son:

Reacciones muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 individuos)
- En el lugar de inyeccion: enrojecimiento, endurecimiento, hinchazén, picor y dolor.
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- Dolor de cabeza y dolor muscular.

Reacciones frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 individuos)
- Manchas rojo-violé&ceas en la piel en el lugar de inyeccion.
- Malestar, fiebre (38°C 6 més elevada) y escalofrios.

Reacciones poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 individuos)
- Cansancio, dolor en las articulaciones e incremento de la sudoracion.

Reacciones raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 individuos)
- Sensacion de hormigueo o entumecimiento, inflamacién de los nervios, picor y erupcion.

Reacciones de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles)

- Reacciones alérgicas incluyendo reacciones en la piel que se pueden extender a todo el cuerpo
incluyendo urticaria, reacciones alérgicas graves (reacciones anafilacticas), hinchazén de la
cara, lengua o faringe, dificultad para tragar, urticaria y dificultad para respirar (angioedema),
fallo del sistema circulatorio Ilegando a situaciones de urgencia médica (shock).

La mayoria de los efectos adversos enumerados anteriormente desaparecieron sin tratamientoen 1 a 3
dias después del inicio. En algunos casos, el enrojecimiento en el lugar de inyeccion se prolongd hasta
7 dias.

Los siguientes efectos adversos han sido notificados con otras vacunas frente a la gripe. Estos efectos

adversos pueden ocurrir con INTANZA:

o Disminucién temporal en el nimero de ciertas células de la sangre denominadas plaquetas, lo
que puede dar lugar a la formacién excesiva de manchas rojo-violaceas en la piel o sangrado,
inflamacidon temporal de las glandulas del cuello, axila e ingle.

. Dolor en las terminaciones nerviosas, convulsiones asociadas con fiebre, trastornos del sistema
nervioso incluyendo inflamacion del cerebro o médula espinal o sindrome de Guillain-Barré
que causa debilidad extremay paralisis.

o Inflamacién de los vasos sanguineos que pueden dar lugar, en muy raras ocasiones, a
problemas transitorios de rifion.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de INTANZA

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD o
EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior para
protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos gque ya no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.
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6.  Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de INTANZA

Los principios activos son virus de la gripe (fraccionados, inactivados) de las siguientes cepas*:

Cepa derivada de A/California/7/2009 (HIN1)pdmO09: (NYMC X-179A)......... 15 microgramos HA**
Cepa derivada de A/Hong Kong/4801/2014 (H3N2): (NYMC X-263B) ........... 15 microgramos HA**
B/Brishane/60/2008 .....oooiie s 15 microgramos HA**

Por dosis de 0,1 ml

*  cultivados en huevos de gallina embrionados procedentes de pollos sanos
** hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (Hemisferio
Norte) y la decision de la Unidn Europea para la campafia 2016/2017.

Los deméas componentes son: cloruro de sodio, cloruro de potasio, fosfato de disodio dihidrato, fosfato
dihidrogeno de potasio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
La vacuna es una suspension opalescente e incolora.

INTANZA se presenta en una jeringa precargada con un sistema de micro-inyeccion que contiene 0,1
ml de suspensidn inyectable en envases de 1, 10 6 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion: Sanofi Pasteur MSD SNC, 162 avenue Jean Jaures,
69007 Lyon, Francia

Responsable de la fabricacion:
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d’Incarville- 27100 Val-de-Reuil- Francia
Sanofi Pasteur, Campus Mérieux — 1541, avenue Marcel Mérieux — 69280 Marcy I’Etoile - Francia

Puede solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Pasteur MSD Sanofi — Aventis Lietuva, UAB
Tél/Tel: +32 2 726.95.84 Tel.: +370 5 2730967
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur S.A. Sanofi Pasteur MSD

Ten.: +359 2 980 08 33 Tél: +32 2 726.95.84

Ceska republika Magyarorszag

Sanofi Pasteur sanofi-aventis zrt

divize vakcin sanofi-aventis, s.r.o. Tel.: +36 1 505 0055

Tel: +420 233 086 111
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Danmark
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +45 23 32 69 29

Malta
Cherubino Ltd
Tel.: +356 21 343270

Deutschland
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +49 30 499198-0

Nederland
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +31.23.567.96.00

Eesti )
Sanofi-Aventis Estonia OU
Tel.: +372 627 3488

Norge
Sanofi Pasteur MSD
TIf: +47.67.50.50.20

Elrada
BIANE= AE.
TnA: +30.210.8009111

Osterreich
Sanofi Pasteur MSD GmbH
Tel: +43.1.890 34 91 14

Espaiia
Sanofi Pasteur MSD S.A.
Tel: +34.91.371.78.00

Polska
Sanofi Pasteur Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 05 00

France
Sanofi Pasteur MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Portugal
Sanofi Pasteur MSD, SA
Tel: +351 21 470 4550

Hrvatska
sanofi-aventis Croatia d.0.0
Tel: + 385 1 6003 400

Romania
sanofi - aventis Romania SRL
Tel.: +40(21) 317 31 36

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel: +353 1 468 5600

Slovenija
ALPE s.p.
Tel.: +386 (0)1 432 62 38

island
Sanofi Pasteur MSD
Simi: +32.2.726.95.84

Slovenska republika

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.
divizia vakcin Sanofi Pasteur

Tel.: +421 2 33 100 100

Italia
Sanofi Pasteur MSD Spa
Tel: +39 06.664.09.211

Suomi/Finland
Sanofi Pasteur MSD
Puh/Tel: +358 9 565 88 30

Kvbmpog
I'. A. Zropdmng & Zia Ato.
TnA.: +357 - 2276 62 76

Sverige
Sanofi Pasteur MSD
Tel: +46.8.564.888.60

Latvija United Kingdom
Sanofi Aventis Latvia SIA Vakcinu nodala Sanofi Pasteur MSD Ltd
Tel.: +371 67114978 Tel: +44.1.628.785.291

Fecha de la ultima revision de este prospecto: MM/AAAA.
Otras fuentes de informacion

La informacidn detallada de esta vacuna esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de
Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

o Como con todas las vacunas inyectables, siempre se debe disponer del tratamiento y la
supervision médica apropiada en el caso de que ocurra un episodio anafilactico tras la
administracion de la vacuna.

Antes de la administracion, se dejara que la vacuna alcance la temperatura ambiente.

La vacuna no debe ser utilizada si presenta particulas extrafias en la suspension.

No es necesario agitar la vacuna antes de usarla.

El sistema de micro-inyeccion para inyecciones intradérmicas consiste en una jeringa
precargada con una micro-aguja (1,5 mm) y un sistema protector de aguja.

El sistema protector de la aguja esté disefiado para cubrir la micro-aguja tras su utilizacion.

Sistema de micro-inyeccién

Zona de Embolo

Micr i L
croaguja sujecion

Ventana

Protector de aguja

Tapon
Vacuna Ala de
sujecion
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INSTRUCCIONES DE USO

Por favor lea las instrucciones antes de su uso

1/ RETIRAR EL TAPON

Retirar el tapon de
la aguja del

.| sistema de micro-

inyeccion.

No purgar el aire
através de la
aguja.

3/ INTRODUCIR LA AGUJA
RAPIDAMENTE PERPENDICULAR A LA

PIEL

Introducir la
aguja
perpendicular a la
piel, en la zona
del deltoides, en
un movimiento
corto y rapido.

2/ SUJETAR EL SISTEMA DE MICRO-
INYECCION ENTRE EL PULGAR Y EL
DEDO CORAZON

Sujetar el sistema
colocando solamente
los dedos pulgar y
corazoén sobre la zona
de sujecion; el dedo
indice no se apoya.
No colocar los dedos
sobre la ventana.

4/ INYECTAR USANDO EL DEDO INDICE

Una vez que la
microaguja se ha
introducido,

mantener una leve
presion en la superficie
de la piel e inyectar
usando el dedo indice
para presionar sobre el
émbolo. No es necesario
aspirar antes de
administrar la vacuna.

5/ ACTIVAR EL PROTECTOR DE LA AGUJA PRESIONANDO CON FIRMEZA SOBRE

EL EMBOLO

Protéctor de la aguja activado

Retirar la aguja

de la piel.

Mantenga la aguja alejada de usted y de las personas a su alrededor.

Con la misma mano, presione con firmeza con el pulgar sobre el
émbolo para activar el protector de la aguja.

Oirdunclicyu
Eliminar inmed
efecto.

n protector aparecerd para cubrir la aguja.
iatamente el sistema en el contenedor dispuesto a tal

Se considera una inyeccion correcta tanto si aparece como si no

aparece papula.

En caso de pres

encia de liquido en el lugar de inyeccion después de

la administracion de la vacuna, no es necesario re-vacunar.

Ver también seccién 3. Como usar INTANZA
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