Prospecto: informacion para el usuario

Vaxigrip suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna antigripal trivalente (virus fraccionados, inactivados)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados porgue contiene
informacién importante para usted o su hijo.

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

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

- Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe darsela a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto

Qué es Vaxigrip y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacién de Vaxigrip

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Vaxigrip y para qué se utiliza

Vaxigrip es una vacuna.

Esta vacuna se le administra a usted o a su hijo desde los 6 meses de edad, esta indicada para protegerle a
usted o a su hijo frente a la gripe.

Cuando se inyecta a una persona la vacuna Vaxigrip, el sistema inmunoldgico (el sistema de las defensas
naturales del cuerpo) producira proteccion (anticuerpos) frente a la infeccion. Cuando se administra la
vacuna durante el embarazo, ademas de proteger a la mujer embarazada también protege a su bebé desde el
nacimiento hasta los 6 meses de edad a través de la trasmision de la proteccion de la madre al bebé durante
el embarazo (ver también las secciones 2 y 3).

Ninguno de los componentes de la vacuna puede causar gripe.
El uso de Vaxigrip se debe basar en las recomendaciones oficiales.

La gripe es una enfermedad que se puede extender rapidamente y es causada por diferentes tipos de cepas
que pueden cambiar cada afio. Debido a este cambio potencial en las cepas circulantes cada afio, asi como
la duracion de la proteccion prevista por la vacuna, la vacunacion se recomienda todos los afios. 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 medico podra recomendarle la mejor fecha para vacunarse.

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

Ademas, el periodo de incubacion de la gripe es de unos dias, de modo que si usted o su hijo se exponen a
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la gripe inmediatamente antes o despueés de la vacunacién podria desarrollar la enfermedad.

La vacuna no le protegera a usted o su hijo frente al resfriado comudn, incluso si algunos de los sintomas
son similares a la gripe.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vaxigrip

Para asegurarse de que Vaxigrip 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 afectan 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 Vaxigrip

e Si usted o su hijo son alérgicos a:
- Los principios activos, 0
- A cualquiera de los demas componentes de esta vacuna (enumerados en la seccién 6), o
- Acualquiera de los componentes que pueden estar presentes en cantidades minimas, como
huevos (ovoalbdmina o proteinas de pollo), neomicina, formaldehido u octoxinol-9.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Vaxigrip.

Consulte a su médico antes de vacunarse si usted o su hijo tienen:

e Una respuesta inmunoldgica debilitada (inmunodeficiencia o tratamiento con medicamentos que
afecten al sistema inmunoldgico),
e Problemas de sangrado o se producen hematomas con facilidad.

Si usted o su hijo tienen una enfermedad aguda con fiebre, la vacunacién se debe posponer hasta que la
fiebre haya desaparecido.

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

Antes o después de cualquier inyeccién, podria producirse un desmayo (especialmente en los adolescentes),
por lo que debe informar a su médico o enfermero si usted o su hijo se han desmayado en anteriores
ocasiones tras la administracion de una inyeccion.

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

No todos los bebés menores de 6 meses de edad nacidos de mujeres embarazadas vacunadas durante el
embarazo estaran protegidos.

Nifos
No se recomienda el uso de Vaxigrip en nifios menores de 6 meses de edad.

Uso de Vaxigrip con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estan utilizando, han utilizado recientemente o

pudieran tener que utilizar cualquier otro medicamento o vacuna.

e Vaxigrip se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas en diferentes sitios de inyeccion.

e La respuesta inmunoldgica puede disminuir en el caso de tratamientos inmunosupresores, tales como
los corticoesteroides, los medicamentos citotoxicos o la radioterapia.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada, consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar esta vacuna.

Vaxigrip se puede utilizar en todas las fases del embarazo.
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Vaxigrip se puede usar durante el periodo de lactancia.
Su médico/farmacéutico podra decidir si usted debe ser vacunado con Vaxigrip.

Conduccién y uso de maquinas
Vaxigrip tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad de conducir y usar maquinas.

Vaxigrip contiene potasio y sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) y menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por
dosis; esto es, esencialmente "exento de potasio" y "exento de sodio".

3. Cémo usar Vaxigrip

Posologia
Adultos: 1 dosis de 0,5 ml.

Uso en nifios y en adolescentes
Los nifios desde los 6 meses a los 17 afios de edad reciben una dosis de 0,5 ml.

Si su hijo es menor de 9 afios de edad y no ha sido previamente vacunado frente a la gripe, se debe
administrar una segunda dosis de 0,5 ml después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Si esta embarazada, una dosis de 0,5 ml administrada durante el embarazo puede proteger a su bebé desde
el nacimiento hasta los 6 meses de edad. Para mayor informacién pregunte a su médico o farmacéutico.

Cdmo se administra Vaxigrip
Su médico o enfermero le administrara la dosis recomendada de la vacuna con una inyeccion en el masculo
0 bajo la piel.

Si usted o su hijo reciben mas Vaxigrip del que deberian

En algunos casos, se administrd involuntariamente mas dosis de la recomendada.

En estos casos, cuando se notificaron acontecimientos adversos, estos estaban en linea con los descritos tras
la administracion de la dosis recomendada (ver seccion 4).

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

4. Posibles efectos adversos

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

Si experimenta una reaccion alérgica, péngase en contacto inmediatamente con su médico o profesional
sanitario o dirijase inmediatamente al servicio de urgencias del hospital mas cercano.

Reacciones alérgicas
Se pueden producir inmediatamente despues de la administracion de la vacuna y pueden ser amenazantes

para la vida.

Los sintomas pueden incluir:
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- erupcidn cutanea, picor, dificultad para respirar, falta de aliento, hinchazon de la cara, labios, garganta,
o0 lengua, presion arterial baja, frecuencia cardiaca rapida y pulso débil, piel fria y pegajosa, mareos,
debilidad o desfallecimiento (reaccion anafiléactica, angioedema, shock).

Otros sintomas pueden incluir:

- zonas de picor, enrojecimiento, hinchazdn y agrietamiento de la piel (dermatitis atdpica), rubor, sofoco,
sangre en la parte blanca del ojo (hiperemia ocular), enrojecimiento e irritacion del ojo (conjuntivitis),
irritacion de garganta, dolor de garganta, irritacion en el interior de la nariz, goteo nasal, estornudos,
congestion nasal, de los senos nasales o de la garganta, entumecimiento o sensacion de pinchazos en la
boca (parestesia oral), erupcion en la boca (erupcién de la mucosa oral), asma.

Estas reacciones alérgicas fueron notificadas como poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas) a raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas).

Efectos adversos adicionales en adultos y personas mayores
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- Dolor de cabeza, dolor muscular, malestar general (malestar) @, dolor en el lugar de la inyeccién.
(@ Frecuente en personas mayores

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- Fiebre @, escalofrios, reacciones en el lugar de inyeccion: enrojecimiento (eritema), dureza
(induracién), hinchazén.
@ Poco frecuente en personas mayores

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Hinchazon de los ganglios del cuello, la axila o la ingle (linfadenopatia) ), debilidad inusual @,
cansancio, somnolencia ®, mareos ¥, aumento de la sudoracion (hiperhidrosis) ©, dolor articular ©,
diarrea, sensacion de enfermedad (nduseas), reacciones en el lugar de inyeccion: hematomas, picor,

calor y malestar.
) Rara en personas mayores ) Rara en adultos

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
- Entumecimiento o sensacién de pinchazos (parestesia), vomitos, disminucién del apetito,
enfermedad similar a la gripe.
- Disminucion de la sensibilidad (hipoestesia), dolor abdominal, alergia en el lugar de inyeccién: solo
observados en adultos.
- Descamacién de la piel (exfoliacién) en el lugar de la inyeccion: solo observados en personas
mayores.

Efectos adversos adicionales en nifios de entre 3y 17 afios de edad
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

- Dolor de cabeza, dolor muscular, malestar general, escalofrios, reacciones en el lugar de inyeccion:

dolor, enrojecimiento, hinchazén, dureza ©.
©) Frecuente en nifios de 9 a 17 afios de edad

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Fiebre, hematoma en el lugar de la inyeccion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Cansancio, mareos, diarrea, reacciones en el lugar de inyeccion: picor, calor.
- Inflamacidn de los ganglios del cuello, axilas o ingles, dolor abdominal, vomitos, inquietud,
gemidos, dolor articular, llanto: solo se observa en nifios de 3 a 8 afios de edad.
- Reduccion del nimero de ciertos tipos de particulas en la sangre llamadas plaquetas; un nimero bajo
de estas puede provocar hematomas o hemorragias excesivas (trombocitopenia): solo observados en
un nifio de 3 afios de edad.
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- Debilidad inusual, molestias en el lugar de inyeccion: solo observados en nifios de 9 a 17 afios de
edad.

Efectos adversos adicionales en nifios entre 6 y 35 meses de edad
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- lrritabilidad ®, vémitos , dolor muscular ®, malestar general @, fiebre, disminucion del apetito ©),
reacciones en el lugar de inyeccion; sensibilidad, enrojecimiento.
- Llanto anormal, somnolencia: solo observados en nifios menores de 24 meses de edad.

- Dolor de cabeza: solo observado en nifios a partir de los 24 meses de edad.
® Rara en nifios de 24 a 35 meses de edad
( Paoco frecuente en nifios de 24 a 35 meses de edad
@) Rara en nifios de 6 a 23 meses de edad

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Diarrea, reacciones en el lugar de inyeccion: endurecimiento, hematoma, hinchazon.
- Escalofrios: solo observado en nifios a partir de los 24 meses de edad.

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas):
- Enfermedad de tipo gripal, reacciones en el lugar de inyeccion: picor, erupcion.

En nifios de 6 meses a 8 afios de edad que reciben 2 dosis, los efectos adversos son similares tanto después
de la primera dosis como después de la segunda dosis. Algunos efectos adversos pueden ocurrir después de
la administracion de la segunda dosis en nifios de 6 meses a 35 meses de edad.

La mayoria de los efectos adversos se produjeron generalmente en los 3 dias posteriores a la vacunacion y
remitieron en el plazo de 1 a 3 dias sin tratamiento. La intensidad de la mayoria de estos efectos adversos
fue de leve a moderada.

Se desconoce la frecuencia de los siguientes efectos adversos (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles) en toda la poblacién, excepto en la poblacion para la que se indica mas arriba el efecto
adverso:

- Inflamacién de las glandulas del cuello, axilas o ingles.

- Entumecimiento o sensacion de pinchazos (parestesia), dolor situado en la via nerviosa (neuralgia) ©,
ataques (convulsiones), trastornos neuroldgicos que pueden provocar rigidez de cuello, confusion,
entumecimiento, dolor y debilidad de las extremidades, pérdida de equilibrio, pérdida de reflejos, paréalisis
de una parte o de todo el cuerpo (encefalomielitis, neuritis @, Sindrome de Guillain-Barré ©).

- Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis) que puede dar lugar a erupciones cutaneas y, en casos
muy raros, a problemas renales temporales.

- Reduccién temporal del nimero de ciertos tipos de particulas en la sangre denominadas plaquetas; un

nlmero bajo de estas puede provocar hematomas 0 hemorragias excesivas (trombocitopenia transitoria).
© No se han notificado en nifios de 6 a 35 meses de edad

Comunicacion de efectos adversos
Si usted o su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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 comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Vaxigrip

Mantener este medicamento 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. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

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

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y 10s

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 no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vaxigrip

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

e Cepasimilar a A/Victoria/4897/2022 (HIN1)pdmo09: (IVR-238)....... 15 microgramos HA**
e Cepasimilar a A/Croacia/10136RV/2023(H3N2): (X-425A)............. 15 microgramos HA**
o Cepa similar a B/Austria/1359417/2021: B/Michigan/01/2021 ........ 15 microgramos HA**

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 2025-2026.

Los demdas componentes son: una solucion tampén que contiene cloruro de sodio, hidrogenofosfato de
sodio dihidrato, dihidrogenofosfato de potasio, cloruro de potasio y agua para preparaciones inyectables.

Algunos componentes tales como huevos (ovoalbimina, proteinas de pollo), neomicina, formaldehido u
octoxinol-9 pueden estar presentes en cantidades muy pequefias (ver seccion 2).

Aspecto del producto y contenido del envase

Después de agitarla cuidadosamente, la vacuna es un liquido ligeramente incoloro y opalescente.
Vaxigrip se presenta en una jeringa precargada que contiene 0,5 ml de suspensién inyectable, con aguja
fija, con aguja separada o con aguja de seguridad, o sin aguja, en envases de 1 0 10. Puede que solamente
estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Sanofi Winthrop Industrie
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82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Francia

Responsable de la fabricacion:

El fabricante responsable de la liberacion de los lotes es:

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francia

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut — Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Francia

Sanofi-Aventis Zrt.

Building Dc5 - Campona Utca 1
Budapest XXI1,1225

Hungria

Representante local
sanofi-aventis, S.A.

C/ Rossellé i Porcel, 21
08016 Barcelona
Espafia

Tel: +34 93 485 94 00

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los

siguientes nombres:

Estado Miembro

Nombre

Austria, Bélgica, Bulgaria, Croacia, RepUblica Checa,
Alemania, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Francia,
Hungria, Islandia, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Noruega, Polonia,
Portugal, Rumania, Suecia, Eslovenia, Eslovaquia,
Espafia

Vaxigrip

Chipre, Grecia

Vaxigrip TIV

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Junio 2025
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Otras fuentes de informacion

Puede acceder a informacidn detallada y actualizada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil
(smartphone) el cédigo QR incluido en el cartonaje. También puede acceder a esta informacion en la siguiente
direccion de internet: https://vaxigrip-nh.info.sanofi.

Esta informacidn esta destinada Unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario:

Como con todas las vacunas inyectables, se debe disponer del tratamiento médico y la supervision
apropiada en el caso de que ocurra una reaccién anafilactica tras la administracion de la vacuna.
La vacuna debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su utilizacion.

Agitar antes de usar. Inspeccionar visualmente antes de la administracion.

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

No se debe mezclar con otros medicamentos en la misma jeringa.

Esta vacuna no se debe inyectar directamente en ningn vaso sanguineo.

Ver también seccién 3. Como usar Vaxigrip.

<Preparacién para la administracion

Instrucciones de uso de la aguja de seguridad con la jeringa precargada Luer Lock:

Imagen A: Aguja de seguridad (dentro de la Imagen B: Componentes de la aguja de seguridad
barra) (preparada para su uso)

Barra de la aguja

Tapa central Dispositive de seguridad  ==p

Protector

N
Dl =

Paso 1: Para fijar la aguja a la jeringa, retire la tapa central para exponer la barra de la aguja, y girar
suavemente la aguja en el adaptador Luer Lock de la jeringa hasta que note una ligera resistencia.

Paso 2: Extraiga el protector de la aguja de seguridad. La aguja esta cubierta por el dispositivo de
seguridad y el protector.

8de9



https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fvaxigrip-nh.info.sanofi%2F&data=05%7C02%7CFrancoise.Quenard%40sanofi.com%7C2c204b78d6234e25cb6d08dc384618d6%7Caca3c8d6aa714e1aa10e03572fc58c0b%7C0%7C0%7C638447120911808427%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=T1dRjho1R1BKrr2dmTPggkWa2GnOkuQ5y7eXxMm8JmQ%3D&reserved=0

Paso 3:

A: Separe el dispositivo de seguridad de la
aguja hacia el cuerpo de la jeringa en el &ngulo
que se muestra.

B: Retire el protector en linea recta.

Paso 4: Una vez finalizada la inyeccion,
bloquee (active) el dispositivo de seguridad
utilizando una de las tres técnicas ilustradas (3)
con una sola mano: activacion con una
superficie, con el pulgar o con el dedo indice.

Nota: La activacion se verifica mediante un
"clic" audible y/o téctil.

Paso 5: Inspeccionar visualmente la activacion
del dispositivo de seguridad. El dispositivo de
seguridad debe estar completamente
blogueado (activado) como se muestra en la
figura C.

La figura D muestra que el dispositivo de
seguridad NO estd completamente bloqueado
(no activado).

Precaucion: No intente desbloquear (desactivar) el dispositivo de seguridad forzando la aguja

fuera del dispositivo de seguridad. >

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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