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Se informa a través de la presente, la incorporacién de la Inmunoglobulina Antivaricela-Zdster
(IGVZ) del laboratorio Green Cross, a utilizar en pacientes con necesidades especiales

A continuacién se mencionan las caracteristicas principales de esta Inmunoglobulina (para mas
detalle ver folleto adjunto en Anexo 1):

Indicacién: Proporcionar inmunidad pasiva durante la profilaxis posterior a la exposicién al
virus varicela-zoster.

La poblacién a inmunizar se definird caso a caso a través de documento de solicitud de
vacunas e inmunoglobulinas para pacientes con necesidades especiales.

Presentacion: vial de 2,5 ml de 125 U.I. (Fotografias en Anexo 2).

Posologia y administracion:
Se administra por via intramuscular dentro de las 96 horas posteriores a la infeccién con

varicela.

No se debe administrar por via intravenosa.

Se indican las siguientes dosis:

Peso del paciente . Dosis Cantidad de
(K:) Dosis (Ul) (mi) viales
0-10 125 2,5mL 1
10-20 250 5mi 2
20-30 375 7.5 mi 3
30-40 - 500 10 mi 4
Mas de 40 625 12,5 mi 5

Para individuos que pesan 10 kg o menos, no se debe administrar mas 1,25 ml de IGVZ en un
mismo sitio de puncién,



Contraindicaciones: En pacientes que anteriormente presentaron alergia sistémica a la
inmunoglobulina y trombocitopenia grave.

Se debe administrar con extremo cuidado en individuos con deficiencia de IgA y trastornos de
coagulacion sanguinea.

Reacciones Adversas: Los efectos adversos mas comunes son: dolor, hinchazén y/o eritema,
erupcion, malestar, cefalea, sintomas gastrointestinales, sarpullidos y sintomas respiratorios.
Los sintomas graves poco frecuentes que pueden aparecer son edema angioneurético y shock
anafilactico.

interacciones farmacologicas:
Puede interferir con la respuesta inmunitaria a las yacunas virus vivo atenuado, por lo tanto,
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no se deben administrar estas vacunas hasta pasados 3 meses desde la administracion de la
inmunoglobulina.

Temperatura de Aimacenamiento: La inmunoglobulina debe estar entre (+)2 y (+)8°C. No se
debe congelar.

Si la inmunoglobulina llega a temperaturas fuera del rango (+)2 y (+)8°C, se deben dejar en
cuarentena hasta indicacién desde Nivel Central, siguiendo los pasos indicados en el Decreto
exento N° 317/2014 “Procedimientos del departamento de Inmunizaciones relacionados con el
sistema de notificacion quiebre cadena y eliminacion vacuna’.

Sin otro particular, saludan atentamente,
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ANEXO 1
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Iny. De Inmunoglobulina Antivaricela-Zéster
(iny. De VZIG-GCC)

Descripciéon

La inmunoglobulina antivaricela-zéster-GCC (VZIG-GCC) es una solucion estéril transparente,
incolora o de color marrén amarillento que contiene inmunoglobulina antivaricela-zéster, que se
prepara utilizando el método de fraccionamiento con etanol frio a partir del plasma de individuos
con valores altos de VZIG. Todos los donantes cuyo plasma se usd en la preparacién
declararon que los resultados de sus analisis anti HIV 1/2 , anti HCV y HBsAg dieron resultados
negativos. VZIG-GCC contiene Timerosal como conservante y Aacido aminoacético como

estabilizador.

Composicion

1 vial (2,5 mL) contiene:

Inmunoglobulina antivaricela Zoster............cc.coiei i e e e 2 128 UL
Acido aminoacético (como estabilizador).............cc..cveviiiiiiii i ....56,25 Mg
Timerosal (como conservante).............ocoveieiiiiiiiiee et v e e een e eenee . 0,01 PIV%
AQUE Para INYECCION. .. ... ..uutieeiiiire it vet et in et it s see e sen rrarns e eee ees eenennvnn e eeeeee (LS
Indicaciones

Proporcionar inmunidad pasiva para la profilaxis posterior a la exposicién al virus de varicela-
zé6ster en nifios con inmunodeficiencia.

(La iny. De VZIG-GCC esta limitada a nifios susceptibles e inmunocomprometidos, como
aquellos con trastornos de inmunodeficiencia congénita o adquirida o enfermedades
neoplésicas y los que reciben tratamiento inmunosupresor (por ej. esteroides o agente anti
metabdlicos) y a neonatos de mujeres que desarrollaron infeccién de varicela dentro de los 5

dias anteriores o 48 horas posteriores al parto).

Posologias y administracion

- La iny. de VZIG-GCC se administra por via intramuscular dentro de las 96 horas posteriores a
la infeccién con varicela y no se debe administrar por via intravenosa.

- Para individuos que pesan 10 kg o menos, no se debe administrar mas de una iny. de 1,25 mi
de VZIG-GCC en un solo sitio de inyeccion. Se debe tener cuidado de no inyectar
repetidamente el mismo sitio. ~

- Se sugieren las siguientes dosis:

Peso del paciente (Kg) Dosis (unidad)
0-10 125
10-20 250
20-30 375
30-40 500
Mas de 40 625

Contraindicaciones
- La iny. de VZIG-GCC esta contraindicada para individuos que anteriormente presentaron

alergia sistémica a la inmunoglobulina y trombocitopenia grave y se debe administrar con
extremo cuidado en individuos con deficiencia de IgA y trastornos de coagulacion sanguinea.




Reacciones adversas

- Ocasionalmente, se pueden presentar sintomas (gastrointestinales), malestar, cefalea,
sarpullidos y sintomas respiratorios.

- Ocasionalmente, se pueden presentar sintomas graves como edema angioneurético y choque
anafilactico.

- Ocasionalmente, en el sitio de inyeccion puede aparecer dolor, hinchazén o enrojecimiento.

Precauciones

- Aunque las reacciones alérgicas sistémicas son infrecuentes, se debe tener acceso a
epinefrina para el tratamiento de las reacciones anafilicticas graves que pudieran ocurrir.

- No se debe administrar una iny. de VZIG-GCC para la profilaxis o el alivio de la varicela zéster
en individuos que anteriormente presentaron reacciones alérgicas sistémicas a la varicela
zoster.

- Dado que solo existe un ligero riesgo de infeccién del virus de varicela zoster, la iny. de VZIG-
GCC no se debe administrar a pacientes que no tienen sindrome de inmunodeficiencia ni a
nifios con inmunodeficiencia que anteriormente presentaron alergias sistémicas  la
inmunoglobulina a menos que el estado de inmunosupresion de los pacientes tengan alguna
relacién con un trasplante de médula.

Interacciones farmacolégicas

- La iny. de VZIG-GCC puede interferir con la respuesta inmunitaria a las vacunas de virus vivos
(por ej. virus de sarampién, virus de paperas, Virus de rubeola); por lo tanto, no se deben
administrar vacunas hasta pasados los 3 meses de la administracion de la iny. de VZIG-GCC.

- Podria ser necesario volver a vacunar con virus vivos a individuos que recibieron la iny. de

VZIG-GCC.

Embarazo
Debido a que actualmente no se establecié evidencia sobre la seguridad de la VZIG-GCC para

mujeres embarazadas, la iny. de VZIG-GCC Unicamente se debe administrar durante el
embarazo cuando los beneficios potenciales justifiquen el posible riesgo al feto.

Advertencias

- La iny. de VZIG-GCC no se debe administrar por via IV.

- Para individuos que pesan 10 kg o menos, no se debe administrar mas de un iny. de 1,25 mi
de VZIG-GCC por via intramuscular en un Gnico sitio de inyeccion. Se debe tener cuidado de no
inyectar repetidamente el mismo sitio.

- Como la iny. de VZIG-GCC contiene 0,1 mg de Timerosal por ml, se debe tener cuidado de
que no se acumule mercurio organico durante la administracién de una cantidad grande.

Almacenamiento

- Aimacenar entre 2°C 'y 8°C.

- Advertencia: no congelar.

- Tiempo de validez: 24 meses a partir de la fecha de fabricacion.

Como se suministra
- 5 mijvial x 1
- 2,5 mijvial x 1, 5, 10




K ANEXO 2

Fotografia N°1: Envase secundario Inmunoglobulina antivaricela-zéster.

Fotografia N°2: Envase primario Inmunogiobulina antivaricela-zéster.







