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Junto con saludar, se informa a través del presente, la incorporacién de la vacuna contra sarampion,
rubéola y parotiditis “MMR II” del laboratorio Merck Sharp & Dohme al arsenal farmacolégico del Programa
Nacional de Inmunizaciones.

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

Indicacion: Vacunacién contra sarampién, parotiditis y rubéola en individuos de 12 meses de edad y
mayores.

Esta vacuna se utilizara en el contexto de “vacunacion especial’ en los casos de usuarios diagnosticados
con una reaccion alérgica confirmada a la proteina de la leche de vaca y con examen IgE (+) a la
lactoalbimina. Esta vacuna se debe solicitar a través del formulario de vacunas especiales y debe ser
enviado al nivel central para su aprobacion.

Composicion:

En 0.5mL Contiene no menos:
Virus sarampién (Attenuvax’) 1.000 CCID50?
Virus parotiditis (Mumpsvax?) 12.500 CCID502
Virus rubéola {Meruvax?) 1.000 CCID502

1. Esunalinea mas atenuada del virus del sarampién, derivada de la cepa Edmonston atenuada de Ender
y desarrollada en cultivos de células de embrién de polio.

2. 50% de la dosis infecciosa del cultivo celular ,

3. Cepa Jeryl Lynn® (nivel B) del virus de parotiditis desarrollada en cultivos de células de embrién de
pollo.

4. Cepa Wistar RA 27/3 de virus atenuados de la rubéola propagados en fibroblastos pulmonares diploides
humanos WI-38.

Otros componentes: Fosfato sédico monobasico, fosfato sodico dibasico, bicarbonato de sodio, medio 199,
medio minimo esencial Eagle, neomicina, rojo fenol, sorbitol, fosfato potasico monobésico, fosfato potasico
dibasico, gelatina hidrolizada de porcino, sacarosa, L-glutamato monosdédico, agua para inyectables c. s.

Posologia: Se debe administrar una dosis de 0.5 mL.
Via de administracion: subcutanea.

Administracién simultanea: Se debe administrar de manera simultanea o con un intervalo minimo de 28
dias (4 semanas) con otras vacunas de virus vivo atenuados.



La administracién de inmunoglobulinas de forma concomitante con la vacuna MMR i, puede interferir con
la respuesta inmunoldgica esperada. La vacunacion debe postergarse por 3 meses O mas después de
transfusiones de sangre o plasma, o luego de la administracion de inmunoglobulinas (humanas).

Presentacion (ver anexo):
Envase primario: Vial monodosis
Envase secundario: viales de liofilizado y diluyente

Reconstitucién: Al reconstituir la vacuna, utilice solo el diluyente suministrado por el laboratorio. Se
recomienda utilizar la vacuna lo antes posible después de su reconstitucion.

Apariencia: Antes de la reconstitucién, la vacuna liofilizada es una masa compacta cristalina de color
amarillo claro. Cuando se reconstituye, la vacuna es de color amarillo claro.

Si se observa alguna particula extrana o coloracion diferente a la indicada anteriormente, se debe dejar en
cuarentena e informar a la encargada del Programa Nacional de Inmunizaciones de la SEREMI de Salud
correspondiente.

Contraindicaciones:

- Hipersensibilidad a algun componente de la vacuna, incluida la gelatina y neomicina.

. No debe administrarse a mujeres embarazadas.

- Tuberculosis activa no tratada.

- Pacientes que reciben terapia inmunosupresora. Esta contraindicacion no se aplica a los pacientes que
reciben corticosteroides como terapia de reemplazo.

- Individuos con discrasias sanguineas, leucemia, linfomas de cualquier tipo u otras neoplasias malignas
que afecten la médula Gsea o el sistema linfatico.

. Estados de inmunodeficiencia adquirida y primaria, incluso inmunosupresién asociada a SIDA u otras
manifestaciones clinicas de infeccién por virus de inmunodeficiencia humana; inmunodeficiencias
celulares y estados de hipogammaglobulinemia y disgammaglobulinemia.

. Toda enfermedad respiratoria con fiebre o cualquier otra infeccién febril activa, postergar vacunacion
hasta que remita la fiebre.

Precauciones:

- Las personas con antecedentes de reacciones anafilacticas al huevo presentan mayor riesgo de

reacciones de hipersensibilidad inmediatamente después de recibir vacunas que contienen rastros de
antigeno de embrién de pollo. Estas personas pueden ser vacunadas con extrema precaucion.

- Las personas con trombocitopenia pueden desarrollar una trombocitopenia grave tras la vacunacion.
La relacidn riesgo/beneficio debe evaluarse cuidadosamente antes de considerar la vacunacion.

. Sedesconoce si I0s virus de las vacunas contra sarampion y parotiditis se secretan a través de la lecha
materna. Se debe tener precaucion a la hora de administrar la vacuna a una muijer durante la lactancia.

. Los nifios y adultos jovenes infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana y que no estén
inmunosuprimidos, pueden ser vacunados.

Reacciones Adversas: Ardor y/o picazén de corta duracion en el sitio de la inyeccién, es una de las
reacciones mas frecuentes.

Entre los 5 y 12 dias posteriores a la vacunacion:

- Fiebre (38,3 °C 0 mas)

- Erupcidn, o “erupcion tipo sarampion’, comunmente leve, pero puede ser generalizada.
Reacciones adversas raras, se pueden encontrar las siguientes:

. Arralgia y/o artritis: Normalmente su aparicion es transitoria y raramente crénica. La artralgia y/o artritis
junto con la polineuritis son caracteristicas de la infeccién por rubéola natural, y es més acentuados en
mujeres adultas y menos acentuados en nifios prepuberes, siendo la incidencia de 12-20% y 0-3%
respectivamente.
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- Panencefalitis esclerosante subaguda (SSPE): Los casos de SSPE asociados a la vacunacion con

sarampion es de alrededor de 1 caso por 1 millén de dosis de vacunas distribuidas en Estados Unidos

- Encefalitis/encefalopatia: Se han informado casos de encefalitis/encefalopatia en aproximadamente 1
de cada 3 millones de dosis de esta vacuna.

- Otros: Trombocitopenia, Paniculitis, Anafilaxia, Sindrome de Guillain-Barre, Ataxia, Encefalomielitis
Diseminada aguda, entre otras.

Aimacenamiento:
El envase secundario que contiene la vacuna liofilizada y el diluyente deben almacenarse a una
temperatura entre +2 °C y +8 °C. Proteger de la luz.

El diluyente puede almacenarse en el refrigerador junto con la vacuna liofilizada o por separado, a
temperatura ambiente. No congelar el diluyente.

Una vez reconstituida la vacuna se debe mantener a una temperatura entre +2 °C y +8 °C y protegida de
la luz. Si no se utiliza debe ser desechada dentro de las 8 horas.

Sin otro particular, saludan atentamente,
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