Prospecto: Informacién para el usuario
AFLURIA
Suspension Inyectable en Jeringa Precargada
Vacuna Antigripal (virus fraccionados, inactivados)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados, porque 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 o a su hijo, y no debe darselo 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 AFLURIA y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiecen a usar AFLURIA
Como usar AFLURIA

Posibles efectos adversos

. Conservacion de AFLURIA

Contenido del envase e informacion adicional

agrwdE

1. Qué es AFLURIA y para qué se utiliza

AFLURIA es una vacuna. Esta vacuna esta indicada para protegerle a usted o a su hijo frente a la gripe,
especialmente en las personas que tengan un mayor riesgo de complicaciones asociadas.

AFLURIA esta indicado en adultos y nifios a partir de 5 afios.

El uso de AFLURIA se debe basar en las recomendaciones oficiales.

Cuando se inyecta AFLURIA a una persona, el sistema inmunoldgico (el sistema de las defensas naturales
del cuerpo) producira por si solo proteccién (anticuerpos) frente a la enfermedad. Ninguno de los
componentes de la vacuna puede causar la gripe.

La gripe es una enfermedad que puede extenderse rapidamente y es causada por diferentes tipos de cepas
gue pueden cambiar cada afio. Este es el motivo por el que usted o su hijo deben vacunarse cada afio.

Hay mayor riesgo de contagiarse de gripe durante los meses de frio entre octubre y marzo. Si usted o su
hijo no se vacunaron en otofio es posible vacunarse hasta la primavera, ya que usted o su hijo corren el
riesgo de infectarse por la gripe durante ese periodo. Su médico podra recomendarle la mejor fecha para
vacunarse.

AFLURIA ayudara a protegerle a usted o su hijo frente a las tres cepas del virus contenido en la vacuna
después de unas 2 a 3 semanas de la inyeccion.

El periodo de incubacion de la gripe es de unos dias de modo que si usted o su hijo se exponen a la gripe
inmediatamente antes o después de la vacunacién podrian desarrollar la enfermedad.
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La vacuna no les protegera frente al resfriado comun incluso si algunos de los sintomas son similares
alagripe.

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo empiecen a usar AFLURIA

Para asegurarse de que AFLURIA es adecuado para usted o su hijo, es importante que consulte a su médico
o farmacéutico si alguno de los puntos descritos a continuacion le afecta a usted o a su hijo. Si hay algo que
usted no entiende, consulte a su médico o farmacéutico para que se lo aclare.
No use AFLURIA
e siusted o su hijo es alérgico a:
o los principios activos o,
o acualquiera de los deméas componentes de esta vacuna (incluidos en la seccion 6), o
o a cualquier componente que pueda estar presente en pequefias cantidades como los huevos
(ovoalbumina o proteinas de pollo) o los antibi6ticos neomicina o polimixina.
e si usted o su hijo padecen una enfermedad que se acompafie de fiebre o una infeccion aguda,
retrasen la vacunacion hasta que se hayan recuperado

Advertencias y precauciones
AFLURIA no esté indicada para nifios menores de 5 afios.

Consulte a su médico antes de empezar a usar AFLURIA o si usted o su hijo tienen una respuesta
inmunoldgica debilitada (inmunodeprimidos o estan tomando medicamentos que afecten al sistema
inmunoldgico).

Su médico decidira si usted o su hijo deben recibir la vacuna.

Si, por alguna razédn, se le practica un andlisis de sangre a usted o a su hijo a los pocos dias de la
vacunacion frente a la gripe, por favor informe a su médico. Esto es porque se han observado resultados
falsos positivos en pruebas seroldgicas en algunos pacientes vacunados recientemente.

Como todas las vacunas, AFLURIA puede no proteger totalmente a todas las personas que se vacunan.

Uso de AFLURIA con otros medicamentos
e Comunique a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan utilizando, han utilizado
recientemente o podrian tener que utilizar cualquier otra vacuna o medicamento.
o AFLURIA puede administrarse al mismo tiempo que otras vacunas, en diferentes extremidades. Se
debe tener en cuenta que los efectos adversos pueden ser mas fuertes.
e La respuesta inmunoldgica puede disminuir en el caso de tratamientos inmunosupresores, tales
como los corticoesteroides, los medicamentos citotdxicos o la radioterapia.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada, o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de que le administren esta vacuna. Su
médico podra decidir si usted debe ser vacunado con AFLURIA.

Las vacunas antigripales pueden usarse en todas las etapas del embarazo. La mayoria de datos sobre
seguridad disponibles se refieren al segundo y tercer trimestre, mas que al primer trimestre, sin embargo,
los datos provenientes del uso a nivel mundial de las vacunas antigripales, no indican que la vacuna pueda
tener efectos perjudiciales durante el embarazo o para el bebé.

AFLURIA puede usarse durante el periodo de lactancia.
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Conduccidén y uso de maquinas
AFLURIA no tiene influencia o esta es insignificante sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.

AFLURIA contiene ovoalbumina, potasio y sodio

AFLURIA no contiene mas de 1 microgramo de ovoalbumina por dosis (0,5 ml).
Esta vacuna contiene menos de 39 mg (1 mmol) de potasio por dosis, por lo que se considera esencialmente

“exento de potasio”.
Esta vacuna contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por dosis, por lo que se considera esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como usar AFLURIA

Posologia
Adultos: 1 dosis de 0,5 ml

Uso en nifios
Nifios de 5 afios y mayores, pueden recibir una dosis de 0,5 ml.

Si su hijo es menor de 9 afios y no ha sido previamente vacunado frente a la gripe, debe administrarse una
segunda dosis después de un intervalo de al menos 4 semanas

Forma y/o via de administracion
Su médico le administrara la dosis de vacuna recomendada con una inyeccion en el musculo o con una
inyeccion profunda bajo la piel.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

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

Durante los ensayos clinicos, se han comunicado los siguientes efectos adversos al utilizar AFLURIA:
Adultos y personas de edad avanzada
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

Dolor de cabeza

Dolor muscular (mialgia)

Fiebre, sensacion general de malestar

Reacciones locales: enrojecimiento, inflamacion, dolor, sensibilidad, endurecimiento (induracion)
alrededor del lugar de la inyeccion.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

o Nauseas/vomitos

Sensacion de frio/escalofrios

Manchas rojo violéaceas en la piel (equimosis) en el lugar de la inyeccion
Dolor de las articulaciones

Nifios y adolescentes de 5 a 18 afios
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
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Dolor de cabeza

Dolor muscular (mialgia)

Fiebre, sensacion general de malestar

Reacciones locales: dolor, enrojecimiento, inflamacién, endurecimiento (induracién) alrededor del
lugar de la inyeccion

. Irritabilidad

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

. Nauseas/vomitos

. Diarrea, pérdida de apetito

. Sintomas como los de la gripe/catarro, tos, destilacion/congestion nasal, estornudos, dolor de
garganta

. Picor alrededor del lugar de la inyeccion

. Dolor de estomago

Ademas de los efectos adversos anteriores, los siguientes efectos adversos ocurrieron después de que la
vacuna se comercializara:

e Reacciones alérgicas (que pueden aparecer inmediatamente):

o en raras ocasiones conducen a situaciones de urgencia médica con fallo del sistema
circulatorio para mantener el riego sanguineo adecuado en los diferentes 6rganos (shock).
o pueden incluir sintomas de inflamacion en la cara, labios, lengua o garganta.

e Reacciones en la piel que pueden extenderse a todo el cuerpo incluyendo picor de la piel (prurito,
urticaria), erupcion cutanea.

¢ Inflamacidn de los vasos sanguineos (vasculitis) que pueden dar lugar a erupciones cutaneasy a
problemas pasajeros de rifion.

e Dolor en las terminaciones nerviosas (neuralgia), anomalias en la percepcion del tacto, dolor,
calor y frio (parestesia), ataques (convulsiones) asociados con fiebre, trastornos neurol6gicos que
pueden causar torticolis, confusion, entumecimiento, dolor y debilidad de las extremidades,
pérdida del equilibrio, pérdida de reflejos, paralisis de parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis,
neuritis, sindrome de Guillain-Barré).

e Disminucion temporal en el nimero de ciertas células de la sangre denominadas plaquetas;
cuando el nimero es bajo puede dar lugar a la formacion excesiva de manchas rojo-violaceas en
la piel o sangrado (trombocitopenia), inflamacion temporal de los ganglios del cuello, axila o
ingle (linfadenopatia transitoria).

e Gran inflamacion de la zona de inyeccion (a veces notificada como celulitis).

e Enfermedad similar a la gripe.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de esta vacuna.

5. Conservacion de AFLURIA

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

No utilice este medicamento despues de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
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.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE "~ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de AFLURIA

El principio activo es el virus de la gripe* (fraccionados, inactivados con B-propiolactona) de las siguientes
cepas:

Cepa similar a A/Michigan/45/2015 (HIN1) pdmO09: 15 microgramos HA**
(A/Singapore/GP1908/2015, IVR-180A)

Cepa similar a A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016 (H3N2): 15 microgramos HA**
(A/Singapore/INFIMH-16-0019/2016, IVR-186)

Cepa similar a B/Colorado/06/2017: 15 microgramos HA**
(B/Maryland/15/2016)

Por dosis de 0,5 ml

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

Esta vacuna cumple con las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (Hemisferio Norte) y
la decision de la Unién Europea para la campafia 2018/2019.

Los demas componentes son cloruro de sodio, fosfato de disodio anhidro, dihidrégeno fosfato de sodio
dihidrato, cloruro de potasio, dihidrégeno fosfato de potasio, cloruro de calcio y agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

AFLURIA se presenta en una jeringa precargada que contiene 0,5 ml de suspension inyectable con un
tapon en el émbolo (goma de clorobutilo) con o sin aguja incluida, en envases de 1 6 10 jeringas. La jeringa
con aguja incluida puede suministrarse con o sin dispositivo de bioseguridad.

La suspension es un liquido transparente a ligeramente opalescente con algo de sedimento que vuelve a
suspenderse cuando se agita.

Titular de la Autorizacién de Comercializacion y responsable de la fabricacion

Seqirus GmbH
Emil-von-Behring-Strale 76
35041 Marburg

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

Seqirus Spain, S.L.

Avenida de la Meridiana 354, 3? Planta, Puerta B

08027- Barcelona (Espafia)

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

AFLURIA®

Alemania, Bélgica, Dinamarca, Espafia, Finlandia, Grecia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos,
Portugal, Republica Checa, Rumania, Suecia

Enzira®

Irlanda, Reino Unido

Vacuna antigripal (virus fraccionados, inactivados) Ph. Eur.
Reino Unido

AFLURIA® y ENZIRA® son marcas registradas de Seqirus UK Limited o sus filiales.

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Agosto 2018

La siguiente informacion esté destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario

Advertencias:

Poblacion pediatrica

Durante la estacion de la gripe del afio 2010 en el hemisferio Sur, hubo un aumento inesperado de las
notificaciones de fiebre y convulsiones febriles en nifios de menos de 5 afios después de administrarles la
vacuna antigripal estacional con este producto. Las convulsiones febriles se clasificaron como poco
frecuentes (es decir su frecuencia estimada de notificaciones se situd entre > 1/1000 a < 1/100)*.

También se notificd un aumento del nimero de casos de fiebre en el grupo de edad comprendido entre 5y
9 afios.

Por lo tanto en este grupo de edad la decision de vacunar con AFLURIA debe basarse en una cuidadosa
consideracion de los beneficios y riesgos potenciales para el individuo.

Basado en el aumento del riesgo de convulsiones febriles en nifios menores de 5 afios, la indicacion de la
vacuna se ha restringido al uso en adultos y nifios a partir de 5 afios solamente. (*estimado a partir de
investigaciones epidemioldgicas).

Instrucciones de uso y manipulacion

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

« Lavacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion. Agitar antes de usar. La
vacuna deber ser una suspension liquida homogéneamente transparente o ligeramente opalescente
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con algo de sedimento que se suspende al agitarla. La vacuna debe inspeccionarse visualmente
antes de administrarla y no debe utilizarse si se observa alguna variacién en su aspecto fisico.

» AFLURIA se presenta en una jeringa de uso Unico y cualquier producto no utilizado o sobrante
debe eliminarse de acuerdo con los requisitos locales.

«  Esta vacuna no debe inyectarse directamente en ninguin vaso sanguineo.

Para la administracion utilizando la jeringa que viene con aguja y dispositivo de bioseguridad incluido, ver
el diagrama siguiente:

1-2: Apartar el dispositivo de bioseguridad de plastico naranja hacia un lado.

3-4: Retirar el protector de pléastico trasltcido de la aguja, y el protector gris de la aguja, y aplicar la
inyeccion. La administracion intramuscular de la vacuna antigripal debe realizarse mediante inyeccion en la
parte superior del brazo, en el masculo deltoides.

5: Colocar el dispositivo de bioseguridad naranja sobre una superficie estable y dura, y presionar hacia
abajo sobre ella doblando la jeringa. Continuar el movimiento hasta que la aguja esté doblada
aproximadamente 90 grados y se oiga un click de la aguja dentro del dispositivo.

6: La aguja esta ahora preparada para una eliminacién segura, de acuerdo con los requisitos locales.

Ver también seccidon 3 “Como usar AFLURIA”

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)http://www.aemps.gob.es//
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