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NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CHIROFLU

Vacuna antigripal (antigeno de superficie, inactivado)
(campafia 1999-2000)

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Antigenos de la superficie de virus de la gripe propagados en huevos e inactivados con
formaldehido, de las cepas:

- cepa similar a A/Sydney/5/97 (H3N2) (A/Sydney/5/97 RESVIR 13) 15ng HA
- cepa similar a A/Beijing/262/95 (HIN1) (A/Beijing/262/95 X-127) 15ng HA
- cepa similar a B/Beijing/184/93 (B/Y amanashi/166/98) 15ng HA

Paraunadosisde 0,5 ml.

La vacuna se gusta a las recomendaciones de la OMS (en € hemisferio norte) y a la
decision de la Comunidad Europea para la temporada de 1999/2000.

PRESENTACION FARMACEUTICA
Suspension inyectable.

INFORMACION CLIiNICA

Indicaciones ter apéuticas
Profilaxis contra la gripe, particularmente en sujetos que corren mayor riesgo de
complicaciones asociadas con la gripe.

Posologia y método de administracion
- Adultos y nifios de més de 36 meses de edad: 05ml
- Nifios entre 6 y 35 meses de edad: Los datos clinicos son limitados.
Se han utilizado doss de 0,25 ml 6
05ml.
Debera administrarse una segunda dosis después de un descanso minimo de 4 semanas a
nifios que no hayan sido infectados o vacunados anteriormente.

La vacuna debera administrarse mediante inyeccién intramuscular o subcuténea profunda.
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Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los huevos, a la proteina de pollo o a cuaquier otro congtituyente de la
vacuna.

Debera posponerse la vacuna en personas que tengan sintomas febriles o infeccion aguda.

Advertenciasy precauciones particulares de uso

Al igua que en @ caso de cuaquier vacuna inyectable, debera disponerse de control y
tratamiento médico adecuado en caso de que se produjesen reacciones anafilécticas tras la
administracion de la vacuna.

En ningln caso deberd administrarse la vacuna (CHIROFLU) por viaintravascular.

La respuesta de los anticuerpos podria ser insuficiente en pacientes con inmunodeficiencia
enddgena o iatrogénica.

Las sustancias que figuran a continuacion se emplean durante €l proceso de fabricacion y
por lo tanto es posible que se encuentren cantidades minimas en la vacuna final: antibidticos
(kanamicinay neomicina), tiomersal y formaldehido.

I nteraccion con otr os medicamentos

CHIROFLU puede administrarse junto con otras vacunas, pero la vacunacién debera
llevarse a cabo en diferentes extremidades del cuerpo. La administracion simultanea podria
intensificar las reacciones adversas.

Es posible que la respuesta inmunol 6gica se vea reducida en pacientes que estén recibiendo
tratamiento con iNMUNOSUPresores.

Se han observado resultados positivos falsos, tras la vacunacion contra la gripe, en pruebas
seroldgicas que emplean € méodo ELISA para identificar anticuerpos contra VIH1,
Hepatitis C y, en particular, HTLV 1. La técnica de transferencia Western contradice dichos
resultados. Las reacciones positivas falsas transitorias podrian deberse a la respuesta de la
IgM alavacuna.

Embarazo y lactancia

No se dispone de datos significativos acerca de los efectos en animales. En cuanto al
hombre, y hasta este momento, no se dispone de datos suficientes para evauar |os riesgos
teratogénicos o de toxicidad fetal durante e embarazo. En mujeres embarazadas con alto
riesgo deberan sopesarse |os posibles riesgos de la infeccion contra los posibles riesgos de la
vacunacion.

Lavacuna (CHIROFLU) puede administrarse durante la lactancia.

Efectos en la capacidad de conducir y mangjar maquinaria
No es probable que CHIROFLU tenga algun efecto en la capacidad de conducir y de



mangar maguinaria.
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Efectos indeseables

L as siguientes reacciones son las més comunes:

Reacciones locaes: enrojecimiento, hinchazdn, dolor, equimos's, induracion.

Reacciones sistémicas. fiebre, malestar, escalofrios, fatiga, cefdalgia, sudor, midgia,
artralgia.

Estas reacciones suelen desaparecer a cabo de 1 6 2 dias sin tratamiento.

Los siguientes efectos se observan en raras ocasiones. neuragia, parestesia convulsiones,
trombocitopenia trangitoria.

Se han observado reacciones alérgicas que en casos aidados han dado lugar a shock.

Se han comunicado casos aidados de vasculitis con implicacion rend transitoria.

En raras ocasones se han observado trastornos neurolGgicos como por e€emplo
encefalomiditis, neuritis y sindrome de Guillain Barré. No se ha demostrado ninglin aumento
en d riesgo de sindrome de Guillain Barré con las vacunas contra la gripe que se utilizan en
la actudidad.

Sobredosis

Es poco probable que la sobredosis produzca efectos desfavorables.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas

La proteccion sérica se obtiene generalmente al cabo de 2 6 3 semanas. La duracion de la

inmunidad después de la vacunacion varia, pero suele ser de 6 a 12 meses.

Propiedades far macocinéticas
No pertinente

Datos de seguridad preclinica

No pertinente

INFORMACION FARMACEUTICA
Lista de excipientes

Solucion de tampén:

cloruro sadico, cloruro potésico, fosfato dihidrogeno potésico, dihidrato fosfato disodico,
cloruro magnésico, cloruro cacico y aguainyectable.
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Otros:

Tiomersd, (50 microgramos/dos's, conservante)

Residuos del proceso de fabricacion de bromuro de cetiltrimetilamonio, polisorbato 80, sulfato
de bario, citrato sodico, formaldehido, sacarosay cantidades minimas de sulfato de neomicina
y kanamicina

Incompatibilidades
Lavacuna (CHIROFLU) no debera mezclarse con otros liquidos inyectables.

Periodo de validez
Lafecha de caducidad viene indicada en € envasey la etiqueta.
El periodo de validez es de 12 meses.

Precauciones particulares para la conservacion
Este producto debera conservarse entre +2°C y +8°C (en d refrigerador). No congelar.
Proteger delaluz.

Naturaleza y contenido del envase
0,5 ml de suspensién en una jeringuilla de vidrio precargada, provista de un tapén émbolo de
caucho. Se presenta con 0 sin aguja. Envasesde 1, 10y 50x 1.

Modo de empleo

La vacuna (CHIROFLU) deberd mantenerse a temperatura ambiente antes de inyectarse.
Agitela antes de usar.

S va a administrarse media dosis (0,25 ml), deseche la otra mitad del volumen (hasta la
marcaindicada en € cilindro de lajeringuilla) antes de la inyeccion.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
CHIRON S.p.A - ViaForenting, 1, SIENA, Itdia

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Jeringuilla precargada de 0,5 mi: N°. de MA (Italia) 026405011

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
11 de octubre de 1986 (Itdia)

FECHA DE REVISION (PARCIAL) DEL TEXTO
20/05/1999



