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Junto con saludar, se informa a través de la presente, la incorporacién al arsenal del Departamento de
Inmunizaciones de la vacuna conjugada frente a meningococo de los grupos A, C, W-135 e Y
MenQuadfi® del Laboratorio Sanofi Pasteur.

A continuacioén, se mencionan las caracteristicas principales de esta vacuna:

Indicacion

MenQuadfi® esta indicada para la inmunizacion activa de individuos a partir de 12 meses de edad frente
a la enfermedad meningocécica invasiva causada por Neisseria meningitidis de los serogrupos A, C, W-
135eY.

Composicion
Una dosis (0,5 mL) contiene:

Polisacarido del grupo A de Neisseria meningitidis’ 10 microgramos
Polisacarido del grupo C de Neisseria meningitidis 10 microgramos
Polisacarido del grupo Y de Neisseria meningitidis' 10 microgramos
Polisacarido del grupo W-135 de Neisseria meningitidis’ 10 microgramos

Conjugado con proteina transportadora de toxoide tetanico 55 microgramos

Excipientes: cloruro de sodio, acetato de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Posologia y Administracion
Inmunizacién primaria:
e Individuos a partir de 12 meses de edad: Una dosis tnica (0,5 mL)

No se ha establecido la seguridad e inmunogenicidad de MenQuadfi® en individuos menores de 12
meses.

Via de administracién
La vacuna se administra mediante inyeccién intramuscular, preferiblemente en la region deltoidea o
anterolateral del muslo dependiendo de la edad y masa muscular del receptor.

Presentacion
Envase primario: Vial de 0,5 mL.
Envase secundario: 5 viales de dosis unica (0,5 mL).



Apariencia de la vacuna

Solucién transparente e incolora.

Si se observa alguna particula extrafia y/o variacién del aspecto fisico antes de su administracion, se
debe dejar en cuarentena e informar al Programa Nacional de Inmunizaciones de la SEREMI de Salud
correspondiente.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes o tras la administracion previa de esta
vacuna o de una vacuna gue contenga los mismos componentes.

Advertencias y precauciones

- Se debe posponer la vacunacion en individuos que padezcan una enfermedad febril aguda grave. Sin
embargo, la presencia de una infeccién menor, como un resfriado, no debe dar lugar al aplazamiento de
la vacunacioén.

- El sincope (desfallecimiento) y otras reacciones relacionadas con la ansiedad pueden ocurrir después o
incluso antes de cualquier vacunacién como respuesta psicogena a la inyeccion con aguja.

-Se debe administrar con precaucion a individuos con trombocitopenia o cualquier trastorno de la
coagulacién que contraindique la inyeccion intramuscular, a menos que el beneficio potencial supere
claramente el riesgo de la administracion.

- La vacuna solo protegera frente a los grupos A, C, W e Y de Neisseria meningitidis. La vacuna no
protegera frente a ningQn otro grupo de Neisseria meningitidis.

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con MenQuadfi® puede no proteger a todos los sujetos
vacunados.

- Cabe la posibilidad de que en pacientes que reciben tratamiento inmunosupresor o pacientes con
inmunodeficiencia, no se obtenga una respuesta inmune adecuada.

Reacciones Adversas

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia dentro de los 7 dias posteriores a la
vacunacién con una dosis Unica de MenQuadfi® en monoterapia en nifios pequefios de 12 a 23 meses
de edad fueron irritabilidad (36,7%) y sensibilidad en el lugar de la inyeccion (30,6%), y en las edades de
2 afos y mayores fueron dolor en el lugar de la inyeccion (38,7%) y mialgia (30,5%). Estas reacciones
adversas fueron en su mayoria de intensidad leve o moderada.

En nifios pequefios de 12 a 23 meses de edad se notificaron con mayor frecuencia que en los grupos de
mayor edad el eritema y la hinchazon en el lugar de la inyeccion de MenQuadfi® (muy frecuente),
vomitos (frecuente) y diarrea (frecuente). Las siguientes reacciones adicionales, que se enumeran a
continuaciéon en la tabla N°1.

Las reacciones adversas se enumeran de acuerdo con las siguientes categorias de frecuencia:
Muy frecuentes: (21/10); Frecuentes: (21/100 a <1/10);
Poco frecuentes: (21/1.000 a <1/100); Raras: (21/10.000 a <1/1.000)

Tabla N°1: Resumen de reacciones adversas después de la administraciéon de MenQuadfi® en ensayos
clinicos en sujetos de 12 a 23 meses

Sistema MedDRA de | Frecuencia Reacciones adversas
clasificacion de érganos
Trastornos del metabolismo y de | Muy frecuentes Pérdida del apetito
la nutricién
Trastornos psiquiatricos Muy frecuentes Irritabilidad
Poco frecuentes Insomnio
Trastornos del sistema nervioso | Muy frecuentes Somnolencia
Trastornos gastrointestinales Frecuentes Vomitos, diarrea
Trastornos de la piel y del tejido | Poco frecuentes Urticaria
subcutaneo
Trastornos generales y | Muy frecuentes Llanto anormal
alteraciones en el lugar de Sensibilidad/dolor, eritema,
administracion hinchazén en el lugar de
inyeccion
Frecuentes Fiebre
Poco frecuentes Prurito, induraciéon, hematomas,
erupcion en el lugar de inyeccion




Recordar que la notificaciéon de los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién e Inmunizacion
(ESAVI) se realiza a través de la plataforma del ISP del Sistema de Vigilancia Integrada para la
comunicacién de eventos adversos (SVI): https://svi.ispch.gob.cl/isp/index.

Para el caso de los errores programaticos o EPRO, se debe completar y enviar el formulario de
notificacién a sus respectivos Servicios de Salud (SS) y SEREMI de Salud. Este ultimo a su vez, remitira
la documentacion solicitada a la direccion de correo electrénico epro@minsal.cl.

Los formularios de notificacién, seguimiento y cierre de caso, se encuentran disponibles para descargar
en el siguiente enlace: https://vacunas.minsal.cl/conozcanos/marco-legal-2/formularios- de-notificacion/

Almacenamiento
Almacenar entre 2°C y 8°C.

4 lg
No congelar. MenQuadfi
solution for injection/solution injectable/
solucién inyectable
occal group A, C, Wand Y
conjugate vaccine
Vaccin méningococcique conjugué
des groupes A, C, WetY
Vacuna conjugada frente a meningococo
de los grupos A, C,WeY Intramuscular use
A , Vole intramusculaire
5 single dose vials (0.5 mL) Via intramuscular
5 Hacons unidoses (0,5 mL) =
5 viales de dosis tnica (0.5 mL) SANOFI PASTEUR wg

Envase secundario MenQuadfi®.

Sin otro particular, saluda atentamente.
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Distribucién:

- Secretaria Regional Ministerial de Salud del pais

- Directores de los Servicios de Salud del pais (SS)

- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones de las Seremis del pais.
- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones de los SS del pais

- Gabinete Ministra de Salud

- Subsecretaria de Salud Publica

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Division de Prevencién y Control de Enfermedades.

- Departamento de Inmunizaciones.

- Oficina de Partes.




