B. PROSPECTO



PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Pandemrix suspension y emulsion para emulsion inyectable
Vacuna antigripal pandémica (H1N1) (de virus fraccionados, inactivados, adyuvada)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de recibir esta vacuna.

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

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

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:

Qué es Pandemrix y para qué se utiliza
Antes de que le administren Pandemrix
Como administrar Pandemrix

Posibles efectos adversos
Conservacion de Pandemrix
Informacion adicional
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1. Qué es Pandemrix y para qué se utiliza
Pandemrix es una vacuna para prevenir la gripe pandémica (gripe).

La gripe pandémica es un tipo de gripe que se presenta cada varias décadas y que se disemina
rapidamente por el mundo. Los sintomas de la gripe pandémica son similares a los de la gripe
“comun” pero pueden ser mas graves.

Cuando una persona recibe la vacuna, su sistema inmunoldgico (sistema de defensa natural del
cuerpo) producira su propia proteccion (anticuerpos) frente a la enfermedad. Ninguno de los
componentes de la vacuna puede causar gripe.

2. Antes de que le administren Pandemrix
No deben administrarle Pandemrix

J si ha tenido previamente cualquier reaccion alérgica repentina potencialmente mortal a
cualquier componente de Pandemrix (incluidos al final de este prospecto) o a cualquiera de las
siguientes sustancias que pueden aparecen en cantidades traza: proteina de huevo y pollo,
ovoalbiimina, formaldehido, sulfato de gentamicina (antibiético) o desoxicolato sodico. Los
signos de una reaccion alérgica pueden incluir erupcion cutdnea con picor, falta de aire e
hinchazon de la cara y la lengua. Sin embargo, en una situacién de pandemia, puede ser
apropiado que se vacune, siempre que haya tratamiento médico disponible de inmediato en caso
de reaccion alérgica.

Si no esta seguro, consulte con su médico o enfermera antes de que le administren la vacuna.

Tenga especial cuidado con Pandemrix

. si usted ha tenido cualquier reaccion alérgica distinta a una reaccion alérgica subita y grave a
cualquiera de los componentes contenidos en esta vacuna, al tiomersal, a la proteina de huevo y

de pollo, ovoalbumina, formaldehido, sulfato de gentamicina (antibiotico) o desoxicolato sodico
(ver seccion 6 de este prospecto)



o si tiene una infeccion grave con fiebre (superior a 38 °C). Si es su caso, deberd posponer la
vacunacion hasta que se sienta mejor. Una infeccion de poca importancia, como un resfriado no
deberia ser un problema, pero su médico le indicara si deben administrarle Pandemrix o no

o si se va a realizar un analisis de sangre para determinar la presencia de infeccion por
determinados virus. En las primeras semanas después de la vacunaciéon con Pandemrix los
resultados de estos andlisis pueden no ser correctos. Avise al médico que le haya pedido estos
analisis de que se le ha administrado Pandemrix recientemente.

En cualquiera de estos casos, INFORME A SU MEDICO O ENFERMERA, puesto que puede que no

se recomiende la vacunacion, o puede ser necesario retrasarla.

En el caso de que su hijo reciba la vacuna, debe saber que los efectos adversos pueden ser mas
intensos tras la administracion de la segunda dosis, especialmente fiebre superior a 38 °C. Por lo tanto,
tras la administracion de cada dosis se recomienda controlar la temperatura y tomar las medidas
necesarias para disminuir la temperatura (tales como la administracion de paracetamol u otros
medicamentos para diminuir la fiebre).

Por favor, informe a su médico o enfermera en caso de que tenga problemas de coagulacion o le
salgan moratones con facilidad.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o enfermera si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta, o si se le ha administrado cualquier otra vacuna recientemente.

Pandemrix se puede administrar al mismo tiempo que las vacunas de la gripe estacional que no
contengan un adyuvante.

Las personas que han recibido una vacuna frente a la gripe estacional que no contenga un adyuvante,
pueden recibir Pandemrix tras un intervalo de al menos tres semanas.

No se dispone de informacion acerca de la administracion de Pandemrix con otras vacunas. Sin
embargo, si esto no se puede evitar, las vacunas se deben inyectar en distintas extremidades. En casos
como este, debe tener en cuenta que los efectos adversos pueden ser mas intensos.

Embarazo y lactancia

Informe a su médico si estd embarazada, cree que pudiera estarlo o planea quedarse embarazada. Debe
hablar con su médico para decidir si deben administrarle Pandemrix.

La vacuna se puede utilizar durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Algunos de los efectos mencionados en la seccion 4. “Posibles efectos adversos” pueden afectar a la
capacidad de conducir o usar maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Pandemrix

Esta vacuna contiene tiomersal como conservante por lo que puede producir reacciones alérgicas.
Informe a su médico si tiene alguna alergia conocida.

Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio y menos de 39 mg (1 mmol) de
potasio por dosis, por lo que se considera esencialmente "exento de sodio y potasio".

3. Coémo administrar Pandemrix

Su médico o enfermera le administrara la vacuna de acuerdo con las recomendaciones oficiales.

La vacuna se inyectara en el misculo (generalmente en la parte superior del brazo).

Adultos, incluyendo a sujetos de edad avanzada, v nifios a partir de los 10 aflos
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Se administrard una dosis de la vacuna (0,5 ml).

Los datos clinicos sugieren que una unica dosis puede ser suficiente.

En caso de que se administre una segunda dosis, debe haber un intervalo de al menos tres semanas
entre la primera y la segunda dosis.

Nifios de 6 meses a 9 afios de edad

Se administrard una dosis de la vacuna (0,25 ml).

En caso de que se administre una segunda dosis de 0,25 ml, se dejara un intervalo de al menos tres
semanas después de la primera dosis.

Nifios menores de 6 meses de edad
Actualmente no se recomienda la vacunacion en este grupo de edad.

Cuando se administra una primera dosis de Pandemrix, se recomienda la administracion de Pandemrix
(y no otra vacuna frente a HIN1) para completar la pauta de vacunacion.

4. Posibles efectos adversos

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

Tras la vacunacion pueden ocurrir reacciones alérgicas, que en raras ocasiones pueden llevar al shock.
Los médicos conocen esta posibilidad y tienen disponible el tratamiento de emergencia para su uso en
estos casos.

La frecuencia de los posibles efectos adversos que se listan a continuacion se determina usando la
siguiente definicion:

Muy frecuentes (afecta a mas de 1 vacunado de cada 10)
Frecuentes (afecta de 1 a 10 vacunados de cada 100)

Poco frecuentes (afecta de 1 a 10 vacunados de cada 1.000)
Raros (afecta de 1 a 10 vacunados de cada 10.000)

Muy raros (afecta a menos de 1 vacunado de cada 10.000)

Los efectos adversos que se listan a continuacion se han observado en ensayos clinicos con Pandemrix
(H5NT1) en adultos, incluyendo sujetos de edad avanzada. En estos ensayos clinicos la mayoria de los
efectos adversos fueron leves y de corta duracion. Generalmente los efectos adversos son similares a
los relacionados con las vacunas de la gripe estacional.

Estos efectos adversos también se han observado con frecuencias similares en los ensayos clinicos con
Pandemrix (H1N1) en adultos, incluyendo sujetos de edad avanzada y en nifios de 10 a 17 afios,
excepto el enrojecimiento (poco frecuente en adultos y frecuente en sujetos de edad avanzada) y la
fiebre (poco frecuente en adultos y en sujetos de edad avanzada). En nifios de 10 a 17 aflos de edad se
observo mayor frecuencia de sintomas gastrointestinales y escalofrios. En nifios de 3 a 9 afios que
recibieron una primera dosis de la mitad de dosis de adulto de Pandemrix (HINT1), los efectos adversos
fueron similares a los notificados en adultos, excepto los escalofrios, la sudoracion y los sintomas
gastrointestinales que se notificaron con mayor frecuencia en nifios de 3 a 9 afios. Ademas, en nifios de
3 a 5 afios se notificaron muy frecuentemente adormecimiento, irritabilidad y pérdida de apetito.

Muy frecuentes:

Dolor de cabeza

Cansancio

Dolor, enrojecimiento, hinchazén o dureza en el lugar de la inyeccion
Fiebre

Dolor muscular y de las articulaciones



Frecuentes:

e  Calor, picor o aparicion de moratones en el lugar de la inyeccion

e  Aumento de la sudoracion, escalofrios, sintomas similares a los de la gripe
e Inflamacion de los ganglios del cuello, axilas o ingle

Poco frecuentes:

Hormigueo o entumecimiento de las manos y los pies
Somnolencia

Mareos

Diarrea, vomitos, dolor de estbmago, sensacion de mareo
Picor, erupcion

Malestar general

Insomnio

Los nifios de 6 a 35 meses que recibieron la mitad de dosis de adulto (0,25 ml) de Pandemrix (HIN1)
padecieron fiebre e irritabilidad con mas frecuencia que los nifios de 3 a 9 afios que recibieron la mitad
de dosis de adulto (0,25 ml) de Pandemrix (HSN1).

En los nifios de 6 a 35 meses que recibieron dos dosis de 0,25 ml (mitad de dosis de adulto), los
efectos adversos tras la administracion de la segunda dosis fueron mas intensos, especialmente la
fiebre (=38 °C), que aparecio muy frecuentemente.

Estos efectos adversos desaparecen normalmente transcurridos 1 6 2 dias. Si persisten, CONSULTE
CON SU MEDICO.

Los efectos adversos enumerados a continuacion ocurrieron durante la experiencia
postcomercializacion con la vacuna Pandemrix (HIN1):

e Reacciones alérgicas que conllevan un descenso peligroso de la presion sanguinea que, si no se
trata, puede ocasionar colapso. Los médicos conocen esta posibilidad y disponen de tratamiento de
emergencia para tales casos.

e Reacciones generalizadas en la piel, que incluyen hinchazon y urticaria (habones).

e Ataques debidos a la fiebre.

Los efectos adversos que se listan a continuacion tuvieron lugar en los dias o las semanas siguientes a
la vacunacion con vacunas antigripales que se administran de forma rutinaria cada afio. Estos efectos
adversos pueden ocurrir con Pandemrix:

Raros
e Dolor pulsatil o punzante grave a lo largo de uno o mas nervios
e Recuento de plaquetas en sangre bajo que puede conducir a sangrado o moratones

Muy raros

e Vasculitis (inflamacion de los vasos sanguineos que puede ocasionar erupciones de la piel, dolor
de las articulaciones y problemas de rifion)

e Trastornos neuroldgicos tales como encefalomielitis (inflamacion del sistema nervioso central),
neuritis (inflamacion de los nervios) y un tipo de paralisis conocida como Sindrome de Guillain
Barré.

Si padece cualquiera de estos efectos adversos, consulte a su médico o enfermera inmediatamente.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave, o aprecia cualquier otro efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.



5. Conservacion de Pandemrix
Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.
Antes de mezclar la vacuna:

No utilice la suspension y la emulsion después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

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

Después de mezclar la vacuna:
Después de mezclar, la vacuna se debe utilizar en las 24 horas siguientes y no se debe conservar a una
temperatura superior a 25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Informacion adicional

Composicion de Pandemrix

o Principio activo:
Virus de la gripe fraccionados, inactivados, que contienen antigeno* equivalente a:

Cepa similar a: A/California/7/2009 (HIN1): (X-179A) 3,75 microgramos** por cada dosis de
0,5 ml

* propagado en huevos embrionados
** expresado en microgramos de hemaglutinina

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la OMS y la Decision de la UE para la
pandemia.

o Adyuvante:
La vacuna contiene un “adyuvante” AS03 para favorecer una mejor respuesta. Este adyuvante

contiene escualeno (10,69 miligramos), DL-a-tocoferol (11,86 miligramos) y polisorbato 80
(4,86 miligramos).

. Otros componentes son:
Polisorbato 80, octoxinol 10, tiomersal, cloruro de sodio, hidrogenofosfato de disodio,
dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de potasio, cloruro de magnesio, agua para preparaciones
inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase

Suspension y emulsion para emulsion inyectable.
La suspension es un liquido incoloro ligeramente opalescente.
La emulsion es un liquido homogéneo blanquecino.

Antes de la administracion, se deben mezclar los dos componentes. La vacuna mezclada es una
emulsion blanquecina.



Un envase de Pandemrix contiene:
. un envase con 50 viales de 2,5 ml de suspension (antigeno)
. dos envases con 25 viales de 2,5 ml de emulsiéon (adyuvante)

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline s.a./n.v. GlaxoSmithKline s.a./n.v.
Tél/Tel: + 322 656 21 11 Tél/Tel: +32 2 656 21 11
bbarapus Magyarorszag
I'makcoCmutKmaitn EOO/] GlaxoSmithKline Kft.

Ten.: +3592 95310 34 Tel.: + 36-1-2255300
Ceska republika Malta

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Malta
Tel: +42022200 11 11 Tel: +356 21 238131
gsk.czmail@gsk.com

Danmark Nederland
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline BV

TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 31 (0)30 69 38 100
dk-info@gsk.com nlinfo@gsk.com
Deutschland Norge

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline AS

Tel: + 49 (0)89 360448701 TIf: +47 22 70 20 00
produkt.info@gsk.com firmapost@gsk.no

Eesti Osterreich
GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline Pharma GmbH.
Tel: +372 667 6900 Tel: +43 1970 75-0
estonia@gsk.com at.info@gsk.com

EALGoa Polska

GlaxoSmithKline A.E.B.E GSK Commercial Sp. z 0.0.
TnA: +30210 68 82 100 Tel.: + 48 (22) 576 9000
Espaiia Portugal
GlaxoSmithKline, S.A. GlaxoSmithKline, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 902 202 700 Tel: +351 214129500
es-ci@gsk.com FLPT@gsk.com

France Romania

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline (GSK) SRL
Tél: +33 (0) 800 00 12 12 Tel: +40 (0)21 3028 208

grippeA@gsk.com


mailto:dk-info@gsk.com
mailto:FI.PT@gsk.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
GlaxoSmithKline ehf.
Simi: +354-530 3700

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel:+39 04 59 21 81 11

Kvnpog
GlaxoSmithKline Cyprus Ltd
TnA: + 357 22 39 70 00

Slovenija
GlaxoSmithKline d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Slovenska republika
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (0)2 4826 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: + 44 (0)808 100 9997
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com
Lietuva

GlaxoSmithKline Lietuva UAB
Tel. +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com

Este prospecto ha sido aprobado en .

Pandemrix se ha autorizado en "Circunstancias excepcionales”.
La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) revisara regularmente cualquier informacioén nueva
del medicamento que pueda estar disponible y este prospecto se actualizara cuando sea necesario.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMEA): http://www.emea.europa.eu/ asi como en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.agemed.es/.

Esta informacion esta destinada tinicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:
Pandemrix contiene 2 envases:

Suspension: vial multidosis que contiene el antigeno,

Emulsion: vial multidosis que contiene el adyuvante.

Antes de la administracion, se deben mezclar los dos componentes.

Instrucciones para la mezcla v administracion de la vacuna:

1. Antes de mezclar los dos componentes, se debe dejar que la emulsion (adyuvante) y la
suspension (antigeno) alcancen la temperatura ambiente; cada vial se debe agitar y examinar
visualmente para detectar la presencia de cualquier particula extrafia y/o variacion del aspecto
fisico. En el caso de apreciar alguna de estas circunstancias (incluyendo particulas de goma del
tapon), desechar la vacuna.


mailto:info.produkt@gsk.com
http://www.emea.europa.eu/

2. La vacuna se mezcla extrayendo todo el contenido del vial que contiene el adyuvante con una
jeringa y afiadiéndolo en el vial que contiene el antigeno.

3. Después de la adicion del adyuvante al antigeno, se debe agitar bien la mezcla. La vacuna
mezclada es una emulsion blanquecina. En el caso de apreciar alguna variacion, desechar la
vacuna.

4. El volumen del vial de Pandemrix tras la mezcla es de al menos 5 ml. La vacuna se debe

administrar de acuerdo con la posologia recomendada (ver seccion 3 “Cémo administrar
Pandemrix™).

5. Se debe agitar el vial antes de cada administracion y se debe examinar visualmente para detectar
la presencia de cualquier particula extrafa y/o variacion del aspecto fisico. En el caso de
apreciar alguna de estas circunstancias (incluyendo particulas de goma del tapdon), desechar la

vacuna.
6. Cada una de las dosis de 0,5 ml de vacuna (dosis completa) 6 0,25 ml (mitad de dosis), se debe
extraer con una jeringa para inyeccion y administrar por via intramuscular.
7. Después de mezclar, utilizar en 24 horas. La vacuna mezclada se puede conservar en la nevera

(entre 2 °C y 8 °C) o a una temperatura ambiente que no supere los 25 °C. En caso de que la
vacuna mezclada se conserve en la nevera, se debe dejar que esta alcance la temperatura
ambiente antes de la extraccion de cada dosis.

La vacuna no se debe administrar por via intravascular.

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