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1. Racionalidad

La influenza es una de las 15 enfermedades objetivo del Plan Nacional de Inmunizaciones del Ministerio
de Salud de Chile. La vacunacion anti-influenza del afio 2015 se ajusta a las recomendaciones, de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el Hemisferio Sur.

Durante la estrategia 2015 se utilizara la vacuna "Influvac” del Laboratorio Abbott (dosis de 0,5ml) que se
compone de las siguientes cepas:

Composicion en 0,5mL:
Antigenos de superficie (hemaglutinina y neuraminidasa) de las cepas*

A/California/7/2009 (H1N1)pdmQ9 - = 15 microgramos de HA™
cepa que deriva de (A/California/7/2009, X-181)

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) cepa que deriva de = 15 microgramos de HA™
(A/Switzerland/9715293/2013, NIB-88)

B/Phuket/3073/2013 cepa que deriva de
(B/Phuket/3073/2013, wild type) = 15 microgramos de HA™

* propagados en huevos fertilizados de gallinas sanas
**Hemaglutinina

La potencia de la vacuna se basa en el contenido de hemaglutinina. Una dosis de 0,5ml de vacuna
contiene 15mceg de hemaglutinina de cada cepa de virus

2. Contexto epidemiolégico:

Durante sl afio 2014 el aumento estacional de enfermedad tipo influenza (ETI) medido a través de la
vigilancia centinela en Atencion Primaria, mostré una intensidad moderada, discretamente inferior al 2013
y dentro de lo esperado segun el canal endémico. El méaximo del afo 2014 fue en la primera semana de
julio (SE 27), un poco mas tardio que el 2013. Las consultas de ETI en las urgencias hospitalarias
mostraron tambien un méaximo en la SE 27 y en valores inferiores a lo registrado en el 2013.

Durante el 2014 se notificaron 4.8667 cascs de ET! en los centros centinela (tasa acumulada de 328 por
cien mil habs.), inferior en un 9% respecto al 2013 (tasa 355 por cien mil habs.).

A nivel regional, el aumento estacional de ETI se cbservd primero en las regiones de la zona sur desde
fines de mayo (SE 22) como es habitual y en la zona central el maximo se alcanzd en las SE 26-27;
posteriormente aumentaron las ET! en las regiones del norte del pais.
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Segun la informacion de la vigilancia centinela de la Infeccién Respiratoria Aguda Grave (IRAG), se
incrementd la notificacion de casos graves por influenza a partir de la semana 14, alcanzando su
maximo, entre las semanas 26 a la 29 (22 de junio al 19 de julio). Influenza A, se presentd en valores
inferiores (a la SE 50 de confirmaron 274 casos) a lo observado el 2013 (472 casos), perc superior al
2012 (197 casos) para igual periodo. El 99% de los casos analizados por PCR correspondié al subtipo
A(H3N2). Los casos graves de influenza A requirieron de UCI en un 13% vy la letalidad hospitalaria de la
IRAG por influenza AH3NZ2 ha sido de 5,2% y de influenza B de 6,3%.

3. Objetivo Generales

Prevenir mortalidad y morbilidad grave, en subgrupos de la poblacién, definidos por las
condiciones biomeédicas que se asocian a mayor riesgo de muerte y complicaciones causadas o
secundarias a infeccion por el virus Influenza.

Preservar la integridad de los sarvicios asistenciales.

4. Organizacion de la intervencion.

4.1. Las responsabilidades del Nivel Central, en esta estrategia de vacunacidon masiva, estan

referidas a:

e Definir los objetivos sanitarios, los procedimientos administrativos, los estandares técnicos, los
lineamientos operativos y los indicadores de cumplimiento de la intervencion.

« Disenar y proveer el soporte comunicacional de la intervencion al nivel nacional.

« Proveer las vacunas, los insumos y la logistica de distribucion desde el nivel central hasta el nivel
intermedio (regional).

* Realizar las coordinaciones intra y extra institucionales necesarias para satisfacer los
requerimientos de la planificacion y la ejecucion de la intervencion.

» Oficiar a las SEREMIs del pais para comprometer su responsabilidad en la gestidon de la
intervencién y el cumplimiento de sus propdsitos sanitarios al nivel regional.

« Coordinar con el Instituto de Salud Publica (ISP) las acciones necesarias en caso de Eventos
Supuestamente Asociados a Vacunacién (ESAVI)) y Errores Programaticos (EPRQ), que se
presenten y que sean de caracter grave y/o causen alarma publica, de acuerdo a lo instruido en
la "Guia de Vacunacién Segura”: Sistema de Notificacion, Evaluacion e Investigacién de Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacién e inmunizacidn y Errar Programético.

* Monitorear la buena ejecucién de la campafia (avance de cobertura, disponibilidad de vacunas,
ESAVI y EPRO).

e Coordinar ccn el DEIS el monitoreo v andlisis de los datos para alertar al nivel intermedio de
posibles errores de registro vy se pueda efectuar las gestiones necesarias de correccion con el
nivel ejecutor, a fin de obtener informacion veraz para el calculo de la cobertura.

« Entregar reportes con el avance de cobertura alcanzada. Se entendera por reporte al informe
estadistico de las vacunaciones administradas e informadas al Registro Nacional de
Inmunizaciones.

+ Al finalizar la campafna de vacunacion el DEIS, en su calidad de entidad responsable de
administrar la informacion vigilando la integridad y calidad de los datos, debe producir y difundir
las estadisticas oficiales junto con la entrega de un reporte de coberturas con los datos validados.

s Monitorear la calidad del registro en RNI.

4.2, Las responsabilidades del Nivel Intermedio seran:

Liderar a traves de las SEREMIs las coordinaciones con cada Servicio de Salud, con los
establecimientos publicos y privados que corresponda, para asegurar que la intervencion sea
ejecutada conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por la
autoridad de Salud Publica.

Coordinar e implementar Plan de Vacunacién Regional, solicitado en Ordinaric que indica
organizar la planificacion de la campafa en cada regidn.

Instruir las medidas de capacitacion, supervision, fiscalizacion y reforzamiento del nivel ejecutor
que sean necesarias para asegurar que la intervencion sea conducida conforme a los objetivos
sanitarios, estandares técnicos y plazos definidos por la Autoridad de Salud Publica.

Cautelar y gestionar las vacunas, los insumos y demas recursos publicos destinados a la
intervencion con maxima eficiencia, y en conformidad con los objetivos sanitarios y estdandares
técnicos definidos por la Autoridad de Salud Publica.

Organizar logisticas de distribucidon de vacunas e insumos que aseguren el abastecimiento
suficiente y cportuno de los establecimientos ejecuteres, manteniendo la cadena de frio.
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4.3.

Mantener al dia el sistema de inventario online de cada camara de frio, registrando el ingreso de
las vacunas y la distribucion que se realiza a cada establecimiento.

Implementar medidas de monitoreo y rendicion de cuentas de las vacunas, los insumos y demas
recursos publicos destinados a la intervencion.

Informar periddicamente a los establecimientos de salud el nimero de inmunizados y las brechas
para el cumplimiento de las coberturas camprometidas en los plazos acordados.

Delegar las tareas inherentes a sus responsabilidades en personal idéneo.

Promover el compromiso de la totalidad de los miembros de los equipos de salud con el éxito de
la intervencion, ya sea a través de la educacion y referencia de las personas elegibles, la entrega
de los servicios de vacunacion, o el reporte oportuno y fidedigno de las prestaciones.

Monitorear que el registro de las inmunizacicnes en el Registro Nacional de Inmunizacicnes se
realice en los plazos definidos (hasta 24 horas desde la inmunizacién) con el fin de disminuir la
latencia del registro manual.

Coordinar las actividades extramurales bajo los estandares técnicos de Calidad y Seguridad
Liderar la coordinacion con las Jefaturas de la Red de Atencién Primaria para asegurar gue la
intervencion sea ejecutada conforme a los objetives sanitarios, estandares técnicos y plazos
definidos por la Autoridad de Salud Publica.

Desarrollar acciones dirigidas a comprometer con los Directores de los Establecimientos de Salud
de la region la pricrizacién de la actividad de Inmunizacion.

Reportar al nivel central la notificacion, evaluacion e investigacion de los ESAVI y EPRO de su
region de acuerdo a lo instruido en la “Guia de Vacunacién Segura”: Sistema de Notificacion,
Evaluacion e Investigacion de Eventos Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacion
y Error Programatico.

Implementar estrategias comunicacionales regionales permanentes durante la duracién de la
campana segun los lineamientos dispuestos por la Autoridad de Salud Plblica.

Las responsabilidades del Nivel Ejecutor seran:

Ejecutar las acciones de vacunacion conforme a los objetivos sanitarios, estandares técnicos,
plazos definidos, acorde al Plan de Vacunacién Regional.

Compromiso de las Autoridades y del Equipo de Salud del establecimiento en el logro de los
objetivos de la Campafa.

Priorizacion de la intervencidn en el establecimiento.

Conformacion de equipos de vacunacién con personal capacitado para el proceso de vacunacion
y registro de las inmunizaciones {segun la necesidad y demanda local).

Nominacion de Jefe de Campafa con horas exclusivas para el desarrollo de la gestion de la
Campana, que informe diariamente sobre los avances y brechas al equipo de salud local.
Ubicacion del Vacunatorio Movil, en puntos de alta afluencia de piblico y dificil acceso, a fin de
acercar la inmunizacion a la poblacion definida de mayor riesgo (en las comunas que estén
priorizadas por la SEREM! de Salud). '

Instalacion de puntos transitorios de vacunacion en el establecimiento, con el objetivo de
disminuir congestién de publico en el vacunatorio y dar fluidez al procesc (inmunizacion en
sectores).

Implementar vacunacion los dias sabado, obedeciendo a la demanda local.

Mantener horarios extendidos de vacunacién en los establecimientos de salud.

Vacunacion de poblacidn objetivo en: Hospitales al momento del alta, CAE, CRS y CDT.
Intensificar la implementacion de vacunacicnes extramurales: Establecimientos de Larga Estadia
de Adultos Mayores, Centros de Didlisis, Clubes de Adultos Mavyores, Centros de culto, Hogares
de Menares, Jardines infantiles, entre otros.

Implementar estrategias comunicacionales locales durante la duracion de la campana.
intensificar las acciones dirigidas a disminuir el rechazo del Personal de Salud mediante
estrategias educativas sanitarias.

Convocar activamente a los menores de 6 afos bajo control a concurrir a vacunarse sin esperar
la fecha de su proxima citacion.

Coordinar con referentes del control perinatal para la derivacion de embarazadas a partir de la
13° semana de gestacion.

Realizar el registro en linea de las vacunas administradas en el establecimiento en RNI u otra
aplicacion informética acreditada para interoperar al repositorio nacional de inmunizaciones del
MINSAL, vy en el caso de la vacunacion extramural cumplir con los plazos definidos para esta
actividad (hasta 24 horas desde la inmunizacion).

Los usuarios del modulo campana influenza en RNI son funcionarios designados por la jefatura
de cada establecimiento para vacunar o ingresar el registro.

Al momento de ingresar los datos al sistema en linea, éstos deben ser verificados vy actualizados
si corresponde.
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» Detectar y notificar los ESAVI y EPRO que se presenten durante el desarrolio de la actividad,
realizar investigacion y seguimiento de los casos de acuerdo a lo instruido en la “Guia de
vacunacion Segura”: Sistema de Notificacién, Evaluacion e Investigacion de Eventos
Supuestamente Atribuidos a Vacunacion e Inmunizacién y Error Programatico.

» Cumplir estrictamente con la Norma General Técnica sobre Procedimientos Qperativos
Estandarizados (POE) para asegurar la calidad en la ejecucién y administracion de esta vacuna
(RES N° 973 del 14.10.2010). Previo a la inmunizacién se debe confirmar: si corresponde a la
poblacion objetivo definido, que cumpla con el esquema de vacunacion vigente y que no existan
contraindicaciones para ser inmunizado.

= Entregar informacion oportuna y veraz a la poblacion cbjetivo.

Grupo objetivo de la intervencion.

Para el proposito de preservar la integridad de los servicios asistenciales, la poblacién
objetivo de la intervencion estara compuesta por los siguientes grupos de personas.

» Todos los profesionales y tecnices del drea de la salud, voluntarios o estudiantes autorizados por
el director del centro asistencial 0 a quien delegue las tareas inherentes a su responsabilidades,
gue desempefian labores de atencién de salud directa a pacientes, todos pertenecientes a
establecimientos de salud de los Servicios de Salud del pais, experimentales vy de Atencidn
Primaria de Salud Municipal, sea en contacto directo o cercano (dentro de 1 metro de distancia)
con enfermos; en servicios de apoyo clinico (laboratorios, bancos de sangre, radiologia,
alimentacion, etc.); en unidades administrativas (archivos, asignacién de horas, aseo, etc.) o de
apoyo logistico; personal que labora en el Ministerio de Salud y en los demas organismos
dependientes de ese Ministerio y ios que con &l se relacionan.

» Todos los profesionales y técnicos del area de la salud, voluntarios o estudiantes autorizados por
el director meédico del centro clinicc © a quien delegue las tareas inherentes a su
respensabilidades, que desempenan sus labores en establecimientos asistenciales privados o
institucionales que desarrollen tareas que invclucran contacto directo o cercano (dentro de 1
metro de distancia) con enfermaos y en servicics de apoyo clinico.

Para el proposito de prevenir muertes y morbilidad grave causada o secundaria a infeccién
por virus Influenza, la poblacién objetivo de la vacunaciéon estara compuesta por los
siguientes grupos de personas:

* Las embarazadas, a partir de la 13* semana de gestacion.

e Los nincs y nifas de edades comprendidas entre los 6 meses a 5 afos 11 meses 29 dias.

* Los adultos mayores de 65 anos y mas.

e Trabajadores de avicclas y de criaderos de cerdos, el proposito de inmunizar a este grupo es
evitar un cambio genético de la cepa influenza humana al interactuar directamente con las cepas
de influenza de ambas especies.

» Los enfermos cronicos entre 6 y 64 anos, portadores de alguna de las siguientes condiciones de
riesgo:

- Diabetes.

- Enfermedades pulmonares cronicas, especificamente: asma bronguial; EPQC; fibrosis
quistica,; fibrosis pulmenar de cualquier causa.

- Cardiopatias, especificamente: congénitas; reumatica; isquémica y miccardiopatias de
cualquier causa.

- Enfermedades neuromusculares congénitas o adquiridas que determinan trastornos de la
deglucion o del manejo de secreciones respiratorias.

- Hipertension arterial en tratamiento farmacolégico

- Obesidad Mdrbida.

- Insuficiencia renal en etapa 4 o mayor.

- Insuficiencia renal en didlisis.

- Insuficiencia hepética crdnica.
Enfermedades autoinmunes como Lupus; escleroderma; artritis reumatoide, enfermedad
de Crohn, etc.

- Cancer en tratamiento con radioterapia, quimioterapia, terapias hormonales o medidas
paliativas de cualquier tipo.

- Infeccion por VIH.

- Inmuncdeficiencias congénitas o adquiridas.



En las cuatro dltimas condiciones de riesgo mencicnadas puede considerarse, con indicacion de
medico tratante, retrasar la administracién de la vacuna hasta la remision o estabilizacién de la
enfermedad de base, de modo de lograr una mejor respuesta inmune. La postergacién se basa en
lograr mejor inmunogenicidad de la vacuna, no en problemas de seguridad. En situaciones
epidemiclogicas de riesgo debe administrarse la vacuna segun el esquema habitual.

La poblacion objetivo de la intervencién es cercana al 30% de la poblacién total del pais. Los grupos
objetivo ninos de 6 a meses a 5 anos y adultcs mayores de 65 y mas afio fueron estimados con base
en proyecciones demograficas del Instituto Nacional de Estadisticas (INE). .

Las poblaciones de enfermos crénicos entre 6 y 64 afos, personal de salud publico y privado,
trabajadores avicolas y criaderos de cerdos, fueron calculadas segun el nimero de inmunizados
registrados en RNI 2014,

La poblacion de embarazadas desde la 13° semana de gestacidn fue calculada segdn promedio de
nacidos vivos inscritos en Chile periodo 2001-2014 ajustado al periodo de la campana, ademas se
elimind los nacimientos multiples entendiendo que corresponden a un solo parto, que se traduce a
un embarazo.

Se sugiere, dada su condicién de riesgo, inmunizar a la poblacion definida como “otras prioridades
regionales” a los siguientes grupos:

- Personas en situacion de calle.

- Gendarmeria.

- Escuelas Institucionales de las Fuerzas Armadas.

- Establecimientos Penitenciarios.

- Profesores.

Se adjunta Anexo 1, con Poblaciones Objetivos. Para efectos de Indicador H, ver Anexo 2

6. Caracteristicas técnicas de la vacuna “Influvac’’;

Indicacion Terapéutica:
Profilaxis de Influenza, especialmente en aquellas asociadas a mayor riesgo y complicaciones.

Presentacion:
Jeringa prellenada, dosis de 0,5mL.

Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad a las sustancias activas, a cualquiera de los excipientes o a cualquier
compenente que pueda estar presente como trazas de huevos (ovoalbumina, proteina de ave),

formaldehido, bromuro de cetiltrimetil amonic, polisorbato 80 o gentamicina.
e Historia de Guillain-Barré, asociado a dosis previas de vacuna Influenza.
* Heacciones alérgicas severas a algin componente de la vacuna en dasis previas.
* Reacciones alérgicas severas al huevo’.

Se consideran contraindicaciones temporales: aquellas personas con estado febril, enfermedad aguda
severa (Ej. meningitis, sepsis, neumonia). Pacientes que han recibido gammaglobulinas deben esperar
12 semanas para aplicar la vacuna. La postergacion se basa en lograr mejor inmunogenicidad de la
vacuna, no en problemas de seguridad. En situaciones epidemioldgicas de riesgo debe administrase la
vacuna segun el esquema habitual.

Reacciones Asociadas a la Vacuna Influenza

¢ Cefalea*

s Sudoracion*
« Mialgia

e artralgia*

+ Fiebre

o Malestar
¢ Escalofrios
* Fatiga.

La vacuna contra influenza inactivada contiene proteinas de huevo y en raras ocasiones produce reacciones

alérgicas inmediatas, que incluyen anafilaxia. Por tal razén es que se recomienda que no reciban esta vacuna las

personas cen hipersensibilidad graves al huevo, que han sida confirmada por medico.



Reaccidn local:

Enrojecimiento

Edema

Dolor

Induracion de la equimosis®

*Estas reacciones generalmente desaparecen sin tratamiento después de 1 - 2 dias

Conservacion:

2-8°C.

No congelar y proteger de la luz.

Para mayor detalle revisar folleto adjunto (Anexo 3).

7. Procedimientos Operativos del Nivel Ejecutor

7.1.

Anexo 1, se encuentra el nimero de personas a vacunar distribuida segln lugar de residencia,
desagregada por regiones, servicios de salud y comunas del pais, informacion proporcionada y
estimada por el DEIS. Para efectos de indicador H, ver Anexo 2.

Cada establecimiento deberd vacunar al 100% de la poblacidn DbjeTiVO inscrita en su
establecimiento.

La convocatoria masiva sera a partir de la ltima semana de marzo 2015, fecha por confirmar, y
se extendera por 2 meses o hasta que se cumpla el objetivo del 90% a nivel nacional.

El suministro de vacunas estara ajustado principalmente a las necesidades de la poblacion
objetivo y un margen de poblacién que se ajusta a otras necesidades de cada region,
identificadas previamente, por o tanto se deberdn extremar las medidas para minimizar las
pérdidas de vacunas.

Los servicios de vacunacion deberdn ser en establecimientos de salud, tanto en vacunatorios
publicos o privados autorizados por la SEREMI de cada regién.

Otras estrategias de vacunacion, fuera de estos recintos son parte de actividades especificas de
cada region, como son rondas rurales, vacunacion en establecimientos de larga estadia del
adultos mayores, plazas de pago, centros de personas postradas, albergues, hogares de
menores, salas cunas y ctros, con la previa evaluacion de las condiciones del lugar y contar con
perscnal capacitado, para implementar un procedimiento con estandares de calidad requeridos.
Sera responsabilidad de las redes locales evaluar la necesidad de ofrecer servicios de
vacunacion en horario extendido o dias no habiles, con la finalidad de lograr las caberturas
establecidas, en algunos o todos los establecimientos de APS de cada comuna, como parte de
su Plan de vacunacion afic 2015.

Las vacunaciones extramuros deben contar con los estandares de calidad estipulados en el POE
y asegurar condiciongs para asistir eventuales reacciones adversas.

Procedimiento de registro y reporte de las vacunaciones.

La fuente oficial de las actividades de vacunacion es el Registro Nacional de Inmunizacicnes,
repositorio oficial de informacion que se alimenta del sistema RNI y otros sistemas informaticos
bajo la estrategia SIDRA acreditados para interoperar.

Si no se dispone del sistema en el momento de la vacunacion, se debe utilizar planilla manual
(Anexo 5) completando cada campo con letra legible y traspasar a la brevedad los datos al
sistema.

El registro es responsabilidad exclusiva del profesional o técnico que administrd la vacuna. En
caso de que el registro sea asistido por otra persona, la calidad y veracidad de los datos seguira
siendc responsahilidad del vacunadar.

Previo al ingreso del registro se debe verificar el historial de vacunacion del usuario.

El registro debe ser caso-a-caso, el sistema RNI cuenta con alertas para apoyar la seleccion de
criterios de elegibilidad, previo a la administracion de la vacuna.

Posterior a la administracion de cada dosis, en presencia de la persona recién vacunada, se debe
completar y gquardar el registro.

El registro debera permilir trazabilidad del individuc vacunado, la comuna de residencia (no de
ocurrencia), el vacunador, el lugar y la fecha de vacunacidn, y el lote de vacuna administrada.

El registro en sistema RNI se debe realizar en el modulo de “vacunas campania” y posteriormente
acceder a Influenza 2015

Al momento de ingresar los datos al sistema éstos deben ser verificados y actualizados si
corresponde.

Una vez ubicado en “Influenza 2015” en sistema RNI, se debe seleccicnar el RUN, Pasaporte u
Otro vy verificar los datos personales del usuario.



Comuna de residencia, dato relevante para la cobertura, verificar con usuaric comuna de
residencia y actualizar si corresponde.,

Lote o serie, verificar el lote de vacuna administrada y seleccicnar el utilizado.
Vacunador, seleccionar del listado desplegable el nombre del vacunador que administré la
vacuna.

Criterio, chequear que el usuario cumpla con uno de los siguientes caracteristicas definida con
mayor detalle en el punto 5:

Ninos de 6 meses a 5 ancs de edad
Enfermos crénicos de 2 a 5 afos de edad
Embarazadas desde la 13* semana de gestacion
Enfermos crénicos de 6 a 64 anos de edad
Mayores de 65 anos

Publico, personal de saluc

Privado, personal de salud

FFAA y de orden, personal de salud
Alumnoes en préactica sistema publico
Alumnoes en préctica sistema privado
Avicolas y de criaderos de cerdo

Otras pricridades

AN N N N N N N NN

Prioridad de criterio:

v

v

El sistema presenta los criterios segun la edad de la persona ingresada, considerar que para las
personas mayores de 65 afios el Unico criterio a elegir es "Mayores de 65 afos”.

Para los menores de 6 anaos los criterios a elegir scn "Nifios de 6 meses a 5 afics de edad” o
“Enfermos crénicos de 2 a 5 afnocs de edad”.

En el caso que el (la) nifio(a) a vacunar tenga entre 2 a 5 afios de edad y padezca de enfermedad
cronica, se debe priorizar el criterio de elegibilidad “Enfermos crénices de 2 a 5 afos de edad”.
Cuando se presenta un usuario con edad entre 6 y 64 afios y cumple con mas de un criterio de
elegibilidad debe priorizar el registro de la siguiente forma:

Embarazadas desde la 132 semana de gestacion
Enfermo crdnico

Personal de salud

Avicolas y de criadercs de cerdo

Otras prioridades

L S

Personal de salud publico, personal de salud de FFAA y de orden mas alumnos del sistema
publico seran presentado an conjunto en el sitic de reporte salud te protege come “Personal de
salud publico™

Personal de salud privado y alumnes en practica en el sistema privado seran presentado en
conjunto en el sitio de reporte salud te protege como “Personal de salud privado”

Dosis, se debe registrar si le corresponde dosis Unica pediatrica o adulto, primera o segunda
dosis pediatrica o adulto, recordar que la dosis pediatrica corresponde a 0.25mL y se administra a
los menores de 3 afnos vy la dosis de adulte corresponde a 0,5mL y se administra desde los 3
afios en adelante. Los nifos menores de 9 anos que no han sido previamente vacunados,
requeriran una segunda dosis después de un intervalo de a lo menos 4 semanas.

Completado todos los campos antericres hacer click en guardar,

El registrc al dia es una tarea relevante dentro del cumplimiento de las actividades de
vacunacion, teniendo en cuenta que es el medio verificador de la meta lograda.

La gestidn de creacion y deshabilitacion de claves y/o perfiles del sistema RN!, esta centralizada
en el referente estadistico de SEREMI y Servicio de Salud, procedimiento establecido en Ord.
B52 NP4028 formaliza procedimientos para el registro en sistema RNI, del 10 de Diciembre de
2013.



7.2. Procedimiento de vacunacion.

7.2.1 Recomendaciones para vacunacion segura:

Tabla N°1: Recomendaciones para vacunacion segura;

Confirmar la identidad de la persona a
vacunar

| A través de forma verbal, carnet de identidad,
carnet de control u otro medio verificador
confiable.

Confirmar que la persona no ha sido
vacunada previamente

Leer atentamente el folleto de la vacuna y
verificar que no existen
contraindicaciones para revisar la vacuna

Revisar sistema en linea antes de la vacunacion.

Hipersensibilidad a algun compoenente de la
vacuna como trazas de huevos (ovoalbimina,
proteina de ave), gentamicina, entre otros.

Historial de Guillain-Barré, asociado a dosis
previas de vacuna Influenza.

Para mayor detalle revisar folleto *Influvac™.

Chequear los 6 correctos

¥v" Paciente correcto

- v Edad correcta

v Vacuna correcta
¥ Daosis correcta
¥v"\ia correcta

v' Registro correcto

Revisar la fecha de vencimiento y aspecto
fisico de la vacuna

Recordar que si aparece mes/ano, el
vencimiento es el Ultimo dia de ese mes.
Revisar coloracidn y presencia de cuerpo
extrano.

Conservar la cadena de frio

En caso de pérdida de cadena de frio, se debe
notificar seglin Resolucion exenta N°317/2014.

Informar a los padres o tutores del nifio
acerca de los posibles efectos adversos
después de la vacunacion

| Entregar informacion en base a lo que indica el
folleto v a lo indicado por Nivel Central.

Administrar la vacuna segun o
establecido en norma técnica vigente.

' Revisar "Normativa general técnica sobre POE
| para asegurar la calidad en la ejecucion del PN
| Exenta N°973/2010. Procedimiento cddige 03-
004 “Manipulacion y administracién de vacunas”.

Registrar inmunizacion

Registrar correcta y oportunamente los datos de
la inmunizacién en sistema RNI u otro acreditado
| para interoperar, en modulo y criterio

| correspondiente. Si no cuenta con sistema
completar la planilla manual (Anexo 5)




' Observar al paciente al menos 30 minutos
| después de fa vacunacién.
|

|
|
fo——

Verificar posibles eventos adversos y entregar la
atencion oportuna en caso de ser necesario.
Segun POE N°®973/2010, codigo 03-001.

|
| Notificar eventos adversos y errores

| programaticos.

Utilizar formulario notificacion ESAVI-EPRO
online o en su defecto, a través de formulario
vigente via correo electronico a la SEREMI
correspondiente.

Eliminar correctamente todos los
elementos utilizados en la vacunacion

Segun el Reglamento sobre manejo de residuos
peligrosos en establecimientos de atencion de
salud (REAS) DTO. N°6 de 2009

%22

Esquema de vacunacion:

Tabla N°2: Esquema de vacunacion contra Influenza en nifios(as):

Grupos Edad Dosis Numero Intervalo Observaciones
de dosis | entre dosis
0.95mL 5 |4 semanas Sin antepgdente_s de
EraEeE ) ; entre dosis. | vacunacion previa.
2 anos 11 Con antecedentes de
. meses 29 dias vacunacion previa.
Nifos (as) 0.25mL 1 No aplica Incluso los que no
de 6 completaron esquema de
meses a <) dos dosis.
anos 11 -
meses 29 0.5l 5 4 semanas | Sin antecpdentog de
dias ' entre dosis. | vacunacion previa.
i g Zggi ?1 | Con antggedentgs de
| meses 29 dias | | vacunacion previa.
0.5mL 1 | No aplica Incluso los que no
completaron esquema de
- dos dosis.
0.25mL 5 4 semanas Sin antep?dente_s de
- | entre dosis. | vacunacion previa.
2 anos a f Con antecedentes de
Ninos {as) | 2 anos 11 ; vacunacion previa.
con meses 29 dias | 0.25mL 1 | No aplica Incluso los que no
| enfermeda completaron esquema de
des f dos dosis.
RIS 0.5mL 5 4 semanas Sin antepgdemes de
) entre dosis. | vacunacion previa.
. anos & Con antecedentes de
Ganestl ; vacunacion previa.
MESEs 2= dlas | 0.5mL 1 No aplica Incluso los que no
completaron esquema de
dos dosis.
' 9 anos en - : Independiente del
adelante o-omk 1 R histoFr)iaI de vacunacion. |




Tabla N°3: Esquema de vacunacion segln grupo objetivo:

5 Grupos objetivos Dosis BUAIETO Observaciones
\ de dosis
Personal de Salud plblicos v | —— 1 Independiente del histarial de
privados ’ vacunacion.
Embarazadas desde la 132 0.5mL 1 Independiente del historial de
semana de gestacion ) vacunacion.
Adultos con enfermedades 0.5mL 4 |
crénicas hasta 64 afios de ' | Independiente del historial de
edad vacunacion,
i
Independients del historial de
vacunacion.
Adul 5 an - ]
diltesinmayoresacteaiancs 0.5mL 1 Aprovechar la oportunidad para
aplicar vacuna contra neumaococo
polisacarida si no la ha recibido
nunca.
Trabajadores Avicolas y de | Independiente del historial de
; 0.5mL 1 o
criaderos de cerdo - vacunacion.

7.2.3 Administracién de la vacuna:

La vacuna contra influenza puede ser administrada conjuntamente con cotras vacunas (Pentavalente,
Neumocoécica conjugada, Polio oral, vacuna Tres virica y otras), pero en sitios de puncion diferentes
COMo S& menciona a continuacion:

Tabla N°4: Sitios de Puncion

‘{Edad Brazo Derecho Brazo lzquierdo Muslo Derecho Muslo lzquierdo
| 6 meses Neumococica™ Pentavalente | Influenza

12 meses | Influenza | Tres virica Neumocdcica Meningitis

18 meses | Pentavalente Influenza Hepatitis A**

*Prematurcs, menores de 37 semanas
** Regiones con estrategia de vacunacion (Arica-Parinacota, Tarapacé y algunas comunas de Bio
Bio)

7.2.4  Manipulacién y conservacién de las vacunas, segun fabricantes:

e Administracion de dosis 0.25mL:
- Durante la campana Influenza 2015 solo se va a disponer de dosis de 0,5mL. Para inmunizar a
la poblacién pediatrica que tiene indicada una dosis de 0,25mL (ver Tabla N° 2) se debe seguir
los siguientes pasos:
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- Realizada la puncién, empujar el émbolo hacia adelante hasta que la punta de la goma quede
justo a nivel de la marca en la jeringa (ver figura).

Administrar dosis de 0.25mL hasta llegar
a marca indicada en jeringa prellenada

- Retirar la aguja y aplicar ligera presion en el sitic de inyeccidn por algunos segundos con un
algodoén seco o una gasa.

*NO eliminar la mitad de la dosis antes de la vacunacion.

Administracion de dosis 0.5mL:

- Al administrar dosis de 0.5mL considerar que la burbuja es una forma de sello (tapén) que
impide que el liquido interior se devuelva al término de la inyeccién. La burbuja viaja por
gravedad hacia la parte posterior de la jeringa cuando se inclina para su colocacion, por lo que no
se debe eliminar,

Conservacion vacuna:

- Las jeringas se deben mantener protegidos de la luz.

- Mantener a una temperatura entre 2 y 8° C. Las pérdidas de cadsna de frio deben ser
notificadas al nivel central, con antecedentes de tiempo y rangos en que perdid la temperatura
optima.

- No congelar. El congelamiento de las vacunas, desnaturaliza el producto, por lo que no es una
vacuna efectiva en esas condiciones.

7.2.5 Eliminacion del material usado

Eliminar todas las jeringas con o sin remanente de dosis, en cont'enedores de residuos
especiales, segun el Reglamento sobre manejo de residuos peligrosos en establecimientos de
atencion de salud (REAS) DTO. N° 6 de 2009.

No re-capsular.

Dar uso correcto a los contenedores de residucs especiales, respetando el nivel de llenado y
rotulacion correcta.
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olisacarida

Entre los afos 2007 y 2008 se inmunizo a todas las personas de 65 afios en adelante, a partir del 2009 la
vacunacién esta destinada a personas que anualmente cumplen 65 anos.

1. Objetivo:

» Prevenir las infecciones producidas por neumococo en la poblacion de 65 y mas anos de edad
segun DECRETO EXENTO N°1153, 21 de noviembre 2014, inmunizando con vacuna
Neumccocica Polisacarida durante el ano 2015.

2. Indicacién:

+ Aligual que anos anteriores, se implementara como parte de la estrategia de vacunacion y con la
finalidad de no perder oportunidad de vacunacion, la administracion de vacuna Neumococica
Polisacarida en conjunte con la vacunacion de influenza, la poblacién a vacunar debe cumplir con
las siguientes caracteristicas:

e Todas las personas que tienen 65 anos y todos los que cumplan 65 anos durante el presente
ano. Esquema de Inmunizacion: Una dosis.

* Adultos Mayores de 66 afios y mas que se atienden en establecimientos del Sistema Publico de
Salud, no vacunados antericrmente. Esguema de Inmunizacion: Una dosis.

 Aquellas situaciones especiales de Adultos Mayores con riesgoe de Enfermedad Neumocdcica
Invasiva por su condicion de enfermedad cronica (asplenia funcional o anatdmica e
inmunocomprometidas), deben recibir revacunacion 5 afos despugs de la primera dosis. En
establecimientos publicos y privados en convenio con las SEREMIS de Salud, independientes de
su condicién previsional.

3. Proveedor para el 2015
«  Vacuna Pneumovax®23, laboratorio MSD.

_COMPRA VACUNA NEUMOCOCICA POLISACARIDA 2015
£ VAGUNA® . | | CANTIDAD. . .

Presentacion: 0,5 ml frasco
ampolta.

PROVEEDOR

150.000 MSD

4. Presentacion:
Vacuna Pneumocacica Polisacarida, solucién inyectable, presentacion moncdosis, cada dosis de 0,5

ml contiene 25 mcg de cada tipo de polisacarido disuelto en solucion salina isotonica que centiene
fenol 0,25% como conservante

23 Tipos Capsulares pneumococicos incluicos en la vacuna: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

5. Via de administracion:

« Intramuscular, en el deltoides o en el musle medio lateral, con debida precaucion para evitar su
administracion intravascular

» Para personas con antecedentes de trastornos de la coagulacion utilizar la via subcutanea.

6. Trasporte, manipulacién y conservacion de las jeringas,
= Mantener a una temperatura entre 2 y 8° C.
« Lavacuna se utiliza directamente tal como se provee. No es necesario realizar ninguna dilucion ¢
reconstitucion
= No congelar
» | os detalles se encuentra en el folleto del producte.(Anexo 4)



7. Contraindicaciones:
» Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna.

8. Contraindicaciones temporales
» Personas que reciban terapia inmunosupresora.
+ Cualquier enfermedad respiratoria febril u ctra infeccién activa

9. Eventos adversos
« Locales:
- Dolor
- Inflamacion
- Eritema
- Calor
- Induracién local

e Generales:
Fiebre = 38,8°C.

¢ Raros:
- Nauseas
- Vomitos
- Glandulas linfaticas agrandadas y/o inflamadas
- Artritis

10. Aspectos especificos:
» Estas vacunaciones deben quedar registradas en el sistema RNI (en vacunas programaticas) u
otro sistema informatico acreditado para interoperar, ya que es una vacunacion que esta dentro el
calendario regular.

IMPORTANTE:

COMO  SE ADM!NESTRARAN EN FORMA SIMULTANEA INFLUENZA Y NEUMOCOCICA
POLISACARIDA, LA INYECCION DEBE HACERSE EN BRAZOS DIFERENTES.

* Brazo lzquierdo: Vacuna Influenza

e Brazo Derecho: Vacuna Neumocécica

Finalmente se agradecerd dar maxima prioridad a las coordinaciones regionales y locales de las
actividades de vacunacion, que nos permitan desarrollar la Campana Influenza 2015 con éxito en las
coberturas y metas a cumplir.

Sin otro particular, saluda atentamente,

/\)\)\J\QK\J\J @

. ANGELICA VERDUGO SO
CRETARIA DE REDES ASIST NCIALES

\




DISTRIBUCION:

- Jefe Gabinete Ministro

- Jefe Gabinete Subsecretario Salud Publica

- Jefes Gabinete Subsecretario de Redes Asistenciales

- Secretarios Regionales Ministeriales de Salud del pais

- Directores Servicios de Salud del pals

- Directora Instituto de Salud Piblica

- Jefes de Salud Publica - SEREMIs de Salud del pals

- Encargadas Programa Nacional de Inmunizaciones - SEREMIs de Salud del pais
- Jefes de Atencién Primaria - Servicios de Salud del pais

- Coordinadoras Programa Nacional de Inmunizaciones - Servicios de Salud del pais
- Jefes Divisiones Subsecretaria de Salud Publica

- Jefes Divisiones Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Departamento de Epidemiologia

- Departamento de Enfermedades Transmisibles

- Departamento de Ciclo Vital

- Departamento Comunicaciones y Relaciones Publicas del MiNSAL
- Departamento de Estadisticas e informacion de Salud (DEIS)

- Sub Departamento de Farmaco Vigilancia (ISP)

- Oficina de Informacién y Reclamos (OIRS)

- Encargada Salud Responde

- Departamento de Gestién Sectorial TIC

- Departamento de Vacunas e Inmunizaciones

- Oficina Coordinaciéon SEREMIs - DIPOL

- Oficina de Partes y Archivo
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REF: MT633445/15 REG ISP N°B —-100/10

ANEXO 3
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

INFLUVAC VACUNA ANTI-INFLUENZA SUSPENCIOM INYECTABLE

1. NOMBRE DEL PRODUCTO:

Influvac vacuna anti influenza suspension inyectable (antigencs de superficie inactivados).
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:

Cada dosis de 0,5 mL de vacuna contiene:

Antigenos de superficie (hemaglutinina y neuroaminidasa) de las cepas*

A/California/7/2009 (H1N1)pdmQ9- cepa que deriva de = 15 mecg HA™

(A/California/7/2009, X-181) B

A/Switzerland/9715293/2013 (H3N2) cepa que deriva = 15 mcg HA™ |

de(A/Switzerland/2715293/2013, NIB-88) - - .
/Phuket/3073/2013 cepa que deriva de {B/Phuket/3073/2013, wild 2z 15 mcg HA™

type)

*

propagados en huevoes fertilizados de gallinas sanas
*  Hemaglutinina

De acuerdo a lo autorizado en el Reqistro Sanitario
La potencia de la vacuna se basa en el contenido de hemaglutinina. Una dosis de 0,5 mL de
vacuna coentiene 15 mcg de hemaglutinina de cada cepa de virus.

Esta vacuna cumple con la recomendacion de la OMS para el hemisferio sur.
Para la lista completa de los excipientes, ver Seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA:

Suspension para inyeccion en jeringas pre-llenadas, liguido claro, incoloro, llenado en jeringas
de dosis Unica (vidrio tipo [).

4. PARTICULARIDADES CLINICAS:

4.1. Indicaciones terapéuticas:

Profilaxis de influenza, especialmente en aquellas asociadas a mayor riesgo y complicaciones.
4.2. Posologia y Método de Administracion:

Posologia

Adultos: 0,5 mL

Poblacién pediatrica
Nifios de 36 meses y mayores: 0,5 mL

Ninos desde 6 meses a 35 messs: Los datos clinicos a esta edad sen limitados. Se pueden
utilizar dosis de 0,25 o 0,5 mL. La dosis administrada debe estar de acuerdo con las
recomendaciones nacionales vigentes.

Los nifos que no han sido previamente vacunados, requeriran una segunda dosis despues de un
intervalo de a lo menacs 4 semanas.

Nifios de menos de 6 meses: La seguridad y eficacia de Influvac en nifios menores de 6 meses
no se ha establecido.
No existen datos disponibles.

Método de Administracion
La inmunizacién debe realizarse por via intramuscular o via subcutanea profunda.

Abbott

A Pramice tor | ife
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Precauciones a ser tomadas antes de manipular o administrar el producto:

Para instrucciones de preparacion del producto antes de la administracion, ver Seccién 6.6.

La vacunacion es particularmente recomendada para las siquientes cateqorias de pacientes:

« Personas mayores de 65 anos de edad, independiente de la condicidn de salud.

* Adultos y nifos con enfermedades crénicas del sistema pulmonar vy cardiovascular
incluyendo asma.

e Adultos y nifios con enfermedades metabdlicas cronicas tales como diabetes mellitus.

e Adultos y ninos con disfuncién renal crénica.

e Adultos vy nifios con inmunodeficiencias  debido & enfermedad o medicacion
inmunosupresara (por ejemplo citostaticos o corticoides) o radioterapia.

e Ninos vy adolescentes (8 meses — 18 anos) gue reciben medicacién a largo plazo
conteniendo &cido acetilsalicilico v podrian tener por o tanto un riesgo de desarrollar el
sindrome de Reye luego de un cuadro de influenza.

4.3. Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a las sustancias activas, a cualquiera de los excipientes o a cualquier
componente gue pueda estar presente como trazas de huevos (ovoalblmina, proteina de ave),
formaldehido, bromuro de cetiltrimetil amonic, polisorbato 80 o gentamicina.

La inmunizacion debera ser postergada en pacientes/nifos con estado febril o infeccion aguda.
4.4. Advertencias especiales y precauciones en el uso:

Al'lgual que con todas las vacunas inyectables, debe estar disponible tratamiento y supearvision
medica apropiada en caso de reacciones anafilacticas luego de la administracion de la vacuna.

Influvac no debera ser administrada intravascularmente bajo ninguna circunstancia.

Pacientes/ninos con inmunocsupresion enddgena o iatrogénica pueden presentar una respuesta
inmunclogica disminuida.

Interferencia con tests seroldgicos: ver seccion 4.5.

4.5. Interacciones con otros medicamentos u otras formas de interaccidén:
Influvac puede ser administrado con otras vacunas al mismo tiempo. La inmunizacion se debe

realizar en distintas extremidades. Se hace notar que los efectos adversos pueden ser
intensificados.

La respuesta inmunolégica puede verse disminuida si el paciente/nifio estéd en tratamientc con
INMuNosuprasores.

Se han observado después de la vacunacion contra la influenza resultados falsos positivos en
los tests serclogicos que usan el método Elisa para detectar anticuerpos contra HIV1, hepatitis C
y especialmente HTLV1. La técnica Western Blot refuta los resultados falsos positivos del test de

Elisa. Las reacciones transitorias de falsos positivos pueden deberse a una respuesta IgM de la
vacuna.

4.6. Fertilidad, Embarazo y Lactancia:

Embarazo

Las vacunas de influenza inactivadas se pueden usar en todas las etapas del embarazo. Bases
de dalos mas amplias sobre seguridad estan disponibles para el segundo y tercer trimestre,
comparado cen el primer trimestre, sin embargo, los datos del uso de vacuna de influenza en
todo el mundo no indican ningdn resultado adverso materno y fetal atribuible a la vacuna.

Lactancia
Influvac puede ser usado durante la lactancia.

Fertilidad
No existen datos disponibles en fertilidad.

4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria:
Influvac no tizne influencia o es minima sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria.

4.8. Efectos no deseados: )
REACCIONES ADVERSAS OBSERVADAS EN LOS ESTUDIOS CLINICOS

— ] Abbott
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La seguridad de las vacunas inactivadas trivalentes para la influenza es evaluada en estudios
clinicos abiertos, no controlados, realizados como requerimiento de actualizacidon anual,
incluyendo al menos 50 adultos entre 18 y 60 anos de edad y por lo menos 50 adultos mayores,
de 61 anos 0 mas. La evaluacion de seguridad se realiza durante los tres primeros dias después
de la vacunacion.

Los efectos no deseados fueron observados durante los estudios clinicos con las siguientes
frecuencias:

Muy comin (>1/10); comln (21/100, <1/10); poco comun (21/1.000, <1/100).

Lista de reacciones adversas:

Clase de organo Muy | Comun=1/100, Poco comin
comun | <1/10 21/1.000,
21/10 | <1/100
Trastornos del |
|

Cefalea*
sistema nervioso | |

Trastornos de la piely | | Sudoracién*
del tejido subcutéanec
Trastornos del tejido
musculoesquelético

Mialgia, artralgia*

y conectivo I
Trastornos generales y Fiebre, malestar,
condiciones del escalofrios, fatiga.
sitio de administracion Reacciones

locales:
gnrojecimiento,
edema, dolor,
induracion de la
equimosis*

*Estas reacciones generalmente dé_saparecen sin tratamiento después de 1 — 2 dias.

REACCIONES ADVERSAS REPORTADAS DE LA VIGILANCIA POST-COMERCIALIZACION

Las reacciones adversas reportadas de la vigilancia post-comercializacion son, ademas de las
reacciones que también se observaron en los estudics clinicos, las siguientes:

Trastornos del sistema sanguineo v linfatico:

Trombocitopenia transitoria y linfoadenopatia transitoria.

Trastornos del sistema inmune:
Reacciones alérgicas, en raros casos llevando a shock, angioedema.

Trastornos del sistema nervioso:
Neuralgia, parestesia, convulsiones febriles, trastornos neuroldgicos tales como
encefalomielitis, neuritis y sindrcme de Guillain Barré.

Trastornos vasculares:
Vasculitis asociada en muy raros casos con compromiso renal transiterio.

Trastornos de la piel y tejido subcutaneo:
Reacciones cutaneas generalizadas incluyendo prurito, urticaria y rash no especifico.

4.9. Sobredosis
Es poco probable que la sobredosis tenga un efecto no favarable.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacuna influenza, Codigo ATC: JO7BB02.

La seroproteccion se obtiene dentro de las 2 a 3 semanas. La duracion de la inmunidad post-
vacunacion a cepas homdélogas o a cepas estrechamente relacionadas con las cepas de la
vacuna varia, peroc generalmente es de 6 a 12 meses.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
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No aplicable

5.3. Datos de seguridad preclinica
No aplicable

6. PARTICULARIDADES FARMACEUTICAS

6.1. Lista de excipientes
De acuerdo a Ultima fdérmula autorizada en el Registro Sanitario

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este producto farmacéutico no debe ser mezclado
con otros productos medicinales.

6.3. Vida util
1 afio.

6.4. Precauciones especiales en el almacenamiento
Influvac debe ser almacenado en refrigerador (+2°C a + 8°C).
No congelar (ne almacenar en freezer).

Conservar en su envase original para proteger de la luz.

6.5. Naturaleza del envase y contenido
0,5 mL de suspensién inyectable en jeringas prellenadas (vidrio, tipo 1) en envase de 1 6 10
jeringas.

6.6. Precauciones especiales para desecho y otros usos

Influvac debe alcanzar la temperatura ambiente antes de usar.
Agitar antes de usar. Inspeccionar visualmente antes de la administracion.

Si su jeringa corresponde a:

Para administrar una dosis de 0,25 mL debe empujar el émbolo hacia delante hasta que el
reborde delantero de la goma del émbolo quede justo al nivel del reborde posterior del anillo
plastico enroscado de la jeringa; un volumen reproducible quedara en la jeringa, adecuado para
la administracion. Vea también seccion 4.2.

Cualquier preducto sin usar y material de desecho deben ser eliminados de acuerde con las
reglas locales para la eliminacion de los productos de esta naturaleza.
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ANEXO 4

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
PNEUMOVAX® 23
Vacuna pneumococica polivalente SOLUCION INYECTABLE

PNEUMOVAX®23 (vacuna pneumococica, polivalente, MSD), es una vacuna liquida, estéril, que se aplica
por inyeccion intramuscular o subcutanea. Consiste en una mezcla de polisacéridos capsulares altaments
purifi-cados proveniente de los 23 tipos pneumoctcicos més invasivos o de mayor prevalencia de
Streptococcus pneumoniae, incluidos los seis serotipos que con mayor frecuencia provocan infecciones
pneumococicas invasivas resistentes a los farmacos en nifios y adultos en los Estados Unidos (ver la
Tabla 1). La vacuna 23-valente cubre al mencs 90% de los aislados pneumocécicos en sangre, y al
menos 85% de todos los aislados pneumocécicos provenientes de sitios generalmente estériles segun lo

determinado por data de vigilancia en curso de los Estados Unidos.

PNEUMOVAX 23 es elaborada de acuerdo a métodos desarrollados por los Laboratorios de
Investigacion de Merck. Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna contiene: 25 mcg de cada tipo de

polisacarido disuelto en solucién salina isotdnica que contiene fenol 0,25% como conservante:

Tabla 1
23 Tipos capsulares pneumococicos incluidos en PNEUMOVAX 23

Nomenclatura Danesa

Tipcs neumocdcicos

12 3 4 5 6B 7TF 8 GN 9y~ 10A 1A 12F 14" 15B 17F 18C 19A*™ 19F* 20 22F  23F* 33F

** Estos serotipos muy frecuentemente provocan infecciones pneumocécicas resistentes a los

farmacos

FARMACOLOGIA CLINICA:

La infeccion pneumocdécica es una de las causas principales de muerte en todo el mundo y una causa
principal de pneumonia, bacteremia, meningitis y otitis media. Las cepas resistentes de S. pneumoniae
han llegado a ser cada vez mas comunes en los Estados Unidos y en otras partes del mundo. En algunas
zonas tanto como el 35% de aislados pneumocdcicos han side reportados como resistentes a la
penicilina. Muchos pneumococos resistentes a la penicilina son también resistentes a otras drogas
antimicrobianas (por ejemplo, eritromicina, trimetoprima-sulfametoxazol, y cefalosporinas de amplio
espectro), por lo tanto enfatiza la importancia de una profilaxis con vacunas contra la enfermedad
pneumococica.

Epidemiclcgia

La infeccion pneumocacica provoca aproximadamente 40.000 muertes por afio en Estados Unidos. Se
estima que al menos se producen 500.000 casos de pneumonia pneumocdcica por afno en Estados
Unidos. S. pneumoniae es responsable de aproximadamente 25% a 35% de los casos de la pneumonia
bacteriana adquirida en la comunidad en personas quienes requieren hospitalizacion.

La enfermedad pneumocécica da cuenta de un estimado de 50.000 casos de bacteremia pneumocdcica

por ano en Estados Unidas. Algunos estudios sugieren que la incidencia anual global de bacteremia es



de aproximadamente 15 a 30 casos/100.000 habitantes, con 50 a 83 casos/100.000 en individuos de 65
anos de edad y mayores y 160 casos/ 100.000 en nifilos menores de dos afios de edad.

La incidencia de bacteremia pneumocécica es tan alta como 1% (940 casos/ 100.000 habitantes) en
personas con sindrome de inmunodeficiencia adquirida (SIDA).

En Estados Unidos, el riesgo de adquirir bacteremias es mas bajo entre la poblacién blanca que en
personas de otros grupos raciales/ étnicos (por ejemple, negros, nativos de Alaska, e indios americanos).
A pesar de una terapia antimicrobiana apropiada y de una atencion médica intensiva, la tasa general de
casos fatales para la bacteremia pneumocécica es entre un 15% a 20% en adultos, y entre los pacientes
de edad avanzada dicha tasa es de aproximadamente 30% a 40%. Se documentd una tasa genaral de
casos fatales de 36% en adultos residentes en ciudades, guienes fueron hospitalizados por bacteremia
pneumococica.

En Estados Unidos la enfermedad pneumocdcica es responsable de un estimado de 3.000 casos de
meningitis por afo. La incidencia anual general estimada de meningitis pneumocécica es de
aproximadamente 1 a 2 casos per 100.000 habitantes.

La incidencia de meningitis pneumocdcica es mas alta en nifos de 6 a 24 meses y en personas de 65
anos de edad y mayores; la tasa para la poblacién de raza negra es dos veces mayor que para la
poblacion de raza blanca o hispanicas.

Meningitis pneumococica recurrente puede ocurrir en pacientes quienes tienen pérdida crénica de liquido
cefalorraquideo por lesiones congénitas, fracturas de créneo, o procedimientos neuroquirdirgicos.

La enfermedad pneumocdcica invasiva (es decir, bacteremia o meningitis) y la pneumonia causan una
alta morbilidad y mortalidad a pesar de un control antimicrobiano efectivo con antibidticos. Estos efectos
de la enfermedad pneumocécica se presentan debido a un dafo fisioldgico irreversible provocado por la
bacteria durante los primeros § dias posteriores al comienzo de la enfermedad, y se producen
independientemente de la terapia antimicrobiana. La vacunacion ofrece un medio efectivo de reducir méas
la mortalidad y mortilidad de esta enfermedad.

Factares de riesqo

Ademas de los muy jovenes y las personas de 65 afios de edad o mayores, los pacientes con ciertas
condiciones cronicas se encuentran ante un riesgo mayor de desarrcllar infecciones pneumocdcicas y
enfermedad pneumococica severa.

Los pacientes con enfermedades cardiovasculares cronicas (por ejemplo, insuficiencia cardiaca
congestiva o cardiomiopatia), enfermedades pulmonares cronicas (por ejemplo, enfermedad pulmonar
obstructiva cronica o enfisema), o enfermedades hepéticas crénicas (por ejemplo, cirrosis), diabetes
mellitus, aicoholismo o asma (cuando esta se produce con bronquitis crénica, enfisema, o con el uso
prolongado de corticostercides sistemicos) se encuentran ante un mayor riesgo de contraer la
enfermedad pneumocdcica. En adultos, dicha potlacién generalmente es inmunocompetente.

Los pacientes de alto riesgo son aquéllos que presentan una menor sensibilidad al antigeno polisacarido
0 que cuentan con una tasa mayor de disminucion de las concentraciones séricas de anticuerpos como
resultado de: condiciones inmunosupresoras (inmunodeficiencia congénita, infeccion por el virus de
inmunodeficiencia humana [VIH], leucemia, linfoma, mieloma multiple, enfermedad de Hodgkin, o un
cancer generalizado); trasplantes de ¢érganos o de médula ésea; terapias con agentes alquilantes,
antimetabolitos, o corticosteroides sistémicos; insuficiencia renal crénica o sindrome nefrético.

Los pacientes que se encuentran ante el mas alto riesgo de contraer una infeccion pneumoccdcica son
aquéllos con asplenia funcional o anatomica (es decir, enfermedad de las células falciformes o
esplenectemia), ya que dicha condicion conduce a un menor clearance de bacterias encapsuladas del
torrente sanguineo. Los ninos gue presentan enfermedad de las celulas falciformes o han sido sometidos

a esplenectomia se encuentran ante un mayor riesgo de sufrir sepsis pneumococica fulminante asociada



con una alta mortalidad.

Inmunogenicidad

Se ha comprobado que los polisacéaridos capsulares pneumocaécicos purificados inducen la produccion de
anticuerpos y que tales anticuerpos resultan efectivos en la prevencion de la enfermedad pneumocdcica.
Los estudios clinicos han demostrado la inmunogenicidad de cada uno de los 23 tipos capsulares al ser
analizados en vacunas polivalentes. Los estudios realizados con vacunas pneumocdcicas 12, 14, y 23
valentes en niNos de dos anos de edad y mayores y en adultos de todas las sdades mostraron
respuestas inmunogenas.

Los niveles de anticuerpos especificos por tipo, capsulares protectores, generalmente se desarrollan a la
tercera semana posterior a la vacunacion.

Los polisacaridos capsulares bacterianos inducen anticuerpos primariamente mediante mecanismos
independientes de los linfocitos T.

Por lo tanto, la respuesta de anticuerpos a la mayoria de los tipos capsulares pneumocdcicos es

generalmente pobre o inconsistente en nifos de menos de 2 anos de edad, cuyos sistemas inmunes se
encuentran inmaduros.

Eficacia

La eficacia protectora de las vacunas pneumocdcicas que contienen 6 o 12 polisacaridos capsulares se
investigd en dos estudios controlados en mineros sanos y jovenes de minas de oro sanos en Sudafrica,
en quienes existe una alta tasa de atagues de pneumonia y bacteremia pneumococicas. Se observaron
tasas de ataques especificas para el tipo capsular en la pneumonia pneumocdcica para un pericdo de 2
semanas a 1 ano aproximadamente luege de la vacunacion. La eficacia protectora fue de 76% y 92%
respectivamente en los dos estudios para los tipos capsulares representados.

En otros estudios similares llevados a cabo por el Dr. R. Austrian y asociados, usando vacunas
pneumocdcicas similares preparadas para el National Institute of Allergy and Infectious Diseases [Instituto
Nacional de Alergia y Enfermedades Infecciosas], la reduccion en pneumonias provocada por los tipos
capsulares contenides en las vacunas fue de 79%. La reduccidn en la bacteremia pneumocacica tipo-
especifica fue de 82%.

Un estudio prospectivo realizado en Francia halld que la vacuna neumocécica era 77% efectiva en la
reduccion de la incidencia de pneumonia entre residentes da una clinica.

En Estados Unidos, dos ensaycs controlados randomizados post autorizacion en pacientes de edad
avanzada o con condiciones meédicas cronicas quienes recibieron una vacuna polisacarida multivalente,
no respaldaron la eficacia de la vacuna para pneumcnia no bacteriana. Sin embargo, dichos estudios
pueden haber carecido de poder estadistico suficienle como para detectar una diferencia en la incidencia
de pneumonia pneumocdcica no bacteriana confirmada en laboratorio entre los grupos vacunados y no
vacunados del estudio.

Un meta-andlisis de nueve ensayos controlados randomizados de vacunas pneumocécicas llegé a la
conclusion que la vacuna neumocacica es eficaz para reducir la frecuencia de pneumonia pneumocécica
no bacterémica en grupos de adultos de bajo riesgo, pero no en grupos de alto riesgo. Tales estudios
pueden haberse visto limitados por la carencia de andlisis de diagnéstico sensibles y especificos para la
pneumonia pneumocdcica no bacterémica. La vacuna polisacérida pneumocdcica no resulta efectiva
para la prevencion de la otitis media aguda y las enfermedades del tracto respiratoric superior mas
comunes (por ejemplo, sinusitis) en ninos.

Mas recientemente multiples estudics de control de casos demostraron gue la vacuna neumococica

resulta efectiva para prevenir la enfermedad pneumococica seria, con estimaciones puntuales de la



eficacia en un range de 56% a 81% en personas inmunocompetentes,

Solo un estudio de control de casos no documentd la efectividad contra la enfermedad bacterémica,
posiblemente debido a las limitaciones del estudic, e incluso al tamafio pegueno de la muestra y a datos
incompletos del estado de vacunacion de los pacientes. Ademas, los pacientes del caso y las personas
que actuaron como controles pueden no haber sido comparables respecto a la severidad de sus
condiciones medicas subyacentes, y potencialmente haber creado una subestimacion sesgada de la
efectividad de la vacuna.

Un estudio de prevalencia de serotipos basado en el sistema de vigilancia pneumococica de los Centros
para el Control de Enfermedades demostro una efectividad protectora general de 57% contra las
infecciones invasivas provocadas por los serotipos incluidos en la vacuna en personas = 6 anos de ecad;
de 65 a 84% de efectividad en grupos de pacientes especificos (es decir, personas con diabetes meliitus,
enfermedad coronaria vascular, insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad pulmonar cronica, y
asplenia anatomica), y un 75% de efectividad en perscnas inmunocomprometidas = 65 anos de edad. La
efectividad de la vacuna no se pudo confirmar para ciertos grupcs de pacientes inmunocomprometidos;
sin embargo, el estudio no pudo incorporar suficiente cantidad de pacientes sin vacunar de cada grupo de
enfermedades.

En un estudio previo, nifios vacunades y adultos jévenes cuyas edades oscilaban entre 2 y 25 anos y
presentaban enfermedad de células falciformes, asplenia congénita, o se habian sometido a una
esplenectomia, experimentaron una cantidad significativamente menor de enfermedades pneumaocaocicas

bacterémicas gue los pacientes no vacunados.

Duracién de la inmunidad

Luego de la vacunacion pneumocdcica, los niveles de anticuerpos especificos para el serotipo declinan
luego de 5 a 10 afos. En algunos grupos se puede producir una disminucién mas rapida en los niveles de
anticuerpos (por ejemplo, en nifios). Los datos limitados publicados sugieren que los niveles de
anticuerpos pueden disminuir més rapidamente en las personas de edad avanzada mavycres de 60 anos.
Estos hallazgos indican que para proporcionar proteccion continua puede resultar necesaria una
revacunacion’. (Ver INDICACIONES Y USOS - Revacunacion)

Los resultados provenientes de un estudio epidemioldgico sugieren que la vacunacién puede
proporcionar proteccion durante al menos nueve afnos luego de recibida la dosis inicial. Se han informado
estimados decrecientes de la efectividad a medida que aumenta el intervalo desde la vacunacion,

particularmente en las personas muy mayocres (personas > 85 afos).

INDICACIONES Y USOS:

PNEUMOVAX 23 esta indicada para vacunar contra ia enfermedad pneumocdcica provocada por los
tipos pneumocdcicos incluidos en la vacuna. La efectividad de la vacuna para la prevencion de la
pneumonia y la bacteremia pneumocacica ha sido demostrada en estudios controlados realizados en
Sudaéfrica y Francia y en estudios de caso controlados.

PNEUMOVAX 23 no prevendra ninguna enfermedad provocada por tipos capsulares pneumococicos

diferentes a los contenidos en la vacuna.

Si se conoce que una persona no ha recibido ninguna vacuna neumocdcica o si se desconoce el estado
de vacunaciéon pneumocotcica previo, entonces las personas enumeradas en las categorias a
continuacion deben recibir la vacuna neumocdcica. Sin embargo, si una persona recibid una dosis

primaria de la vacuna neumocdcica antes de la administracion de una dosis adicional de vacuna sirvase




ver la seccidn Revacunacion.

Usos:

Se recomienda la vacunacion con PNEUMOVAX 23 para los siguientes individuos seleccionados:

Personas inmunocompetentes

- vacunacién de rutina para personas de 50 afnos de edad o mayores.

- personas = 2 afos de edad con enfermedad cardicvascular crénica (incluidas insuficiencia cardiaca
congestiva y cardiomiopatias), enfermedad pulmonar cronica (incluidas la enfermedad pulmonar
obstructiva cronica y el enfisema), o diabetes mellitus.

- perscnas = 2 anos de edad con alcoholismo, enfermedad hepatica cronica (incluida la cirrosis) o
pérdidas de liquido cefalorraquideo.

- personas = 2 anos de edad con asplenia funcicnal o anatomica (incluidas la enfermedad de células
falciformes v la esplenectomia).

- personas = 2 anos de edad que viven en entornos o ambientes sociales especiales (se incluye a los
nativos de Alaska y a ciertas poblaciones de indios americanos).

Personas inmunocomprometicas

- personas = 2 anos de edad, incluidas aquellas con infeccion por HIV, leucemiz, linfoma, enfermedad
de Hodgkin, mieloma multiple, cancer generalizado, insuficiencia renal cronica o sindrome nefrético;
las que reciben quimioterapia inmunosupresora (incluidos los corticosteroides); y aquellas que
recibieron un transplante de érganos o de médula dsea (para grupos seleccionados, ver
INDICACIONES Y USOS, Tiempos de Vacunacion)

PNEUMOVAX 23 puede nc resultar efectiva en la prevencion de infecciones resultantes de fracturas de

crdneo basilares, o de comunicacién externa con liquido cefalorraquideo.

Tiempos de Vacunacion

La vacuna neumocotcica debe ser administrada, de ser posible, al menos dos semanas antes de
someterse a una esplenectomia electiva. Para planificar la quimioterapia oncclogica u otra terapia
inmunosupresora (por ejemplo, para pacientes con la enfermedad de Hodgkin, o aguellos que se
someten a transplantes de érganos o de médula dsea), el intervalo entre la vacunacion y el inicio de la
terapia inmunosupresora debe ser al menos de dos semanas. Se debe evitar cualquier vacunacion
durante la quimioterapia o radioterapia. La vacuna neumocdcica se puede administrar varios meses
después de completar una quimicterapia o una radioterapia para enfermedades neoplasicas. En la
enfermedad de Hodgkin, la respuesta inmune a la vacunacion puede resultar subdptima durante dos
anos o mas, luego de una quimioterapia intensiva (cen o sin radiacién). En algunos pacientes, durante los
dos afos posteriores a completar una quimioterapia u otra terapia inmuncsuprescra (con o sin radiacion),
se ha observado una mejoria significativa en la respuesta de anticuerpos, particularmente a medida que
se incrementaba el intervalo entre la finalizacion del tratamiento y la vacunacion pneumococica.

Las personas con infeccion por VIH asintomatica o sintomatica deben ser vacunadas tan pronto como
sea posible luego de la confirmacion del diagnastico.

Utilizacion con otras vacunas

Se recomienda administrar la vacuna neumococica al mismo tiempo gque la vacuna antiinfluenza (por
medio de una inyeccion separada en el otro brazo) sin que se incrementen los efectos colaterales ni
disminuya la respuesta de anticuerpos a cualquiera de las vacunas. En contraposicion con la vacuna
neumococica, la aplicacion de la vacuna antiinfluenza se recomienda en forma anual para las
pablaciones correspondientes.

PNEUMOVAX 23 y ZOSTAVAX no debe administrarse al misme tiempo ya que el uso concomitante en
un ensayo clinico resulté en mener inmunogenicidad de ZOSTAVAX. En este ensayo, la inmunogenicidad
de PNEUMOWVAX 23 no se vio afectada por ZOSTAVAX.



Revacunacidn

Rutinariamente no se recomienda la revacunacion de personas inmunocompetentes vacunadas
previamente con vacuna polisacarida 23-valente.

Sin embargo, se recomienda una revacunacion en personas = 2 afos de edad que se encuentren ante el
mas alto riesgo de contraer infecciones pneumocdcicas serias, y en aquéllas con mayor probabilidad de
sufrir una disminucion rapida en los niveles de anticuerpos pneumocdécicos, siempre y cuando hayan
transcurrido al menos cince anos desde la recepcién de la primera dosis de vacuna neumocacica.

El grupo de mas alto riesgo incluye a las personas con asplenia funcional o anatdmica (por ejemplo,
enfermedad de células falciformes o esplenectomia), infeccién por VIH, leucemia, linfoma, enfermedad de
Hodgkin, mieloma multiple, cancer generalizado, insuficiencia renal crénica, sindrome nefrotico, u otras
condiciones asociadas con la inmunosupresion (por ejemplo, transplantes de érganos o de médula dsea),
y a aquéllas que reciben quimioterapia inmunosupresora (se incluye la administracion prolongada de
corticosteroides sistemicos). (Ver INDICACIONES Y USOS, Tiempos de Vacunacion).

Para ninos < 10 afos de edad al momento de la revacunacién y ante un alto riesgo de contraer
infecciones pneumococicas severas (por ejemplo, los nifios con asplenia funcional o anatémica, incluidos
los ninos con enfermedad de células falciformes o sometidos a esplenectomia o con condiciones
asociadas con una rapida disminucién en los anticuerpos luego de una vacunacion inicial, como ser
sindrome nefrético, insuficiencia renal, o transplante renal), se recomienda considerar una revacunacion
tres anos después de la dosis previa.'

Si se desconoce el estado de vacunacion previo en pacientes del grupo de alto riesgo, se les debe
administrar la vacuna neumococica.

Todas las personas de 65 afios de edad o mayores que no hayan recibido la vacuna dentro de los 5 anos
(v tenian menos de 65 afos de edad al momento de la vacunacién) deben recibir otra dosis de la vacuna.
Como los datos referidos a la seguridad de la administracién de tres a mas veces de la vacuna
neumococica resultan insuficientes, rutinariamente no se recomienda la revacunacion luego de una
segunda dosis.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la vacuna. Si se produjera una reaccion
anafilactoidea aguda motivada por cualquiera de los componentes de la vacuna, se debe tener a

disposicién en forma inmediata una inyeccion de epinefrina (1:1000).

PRECAUCIONES:

Generales

Si la vacuna se utiliza en personas que reciben terapia inmunosupresora puede ocurrir que no se obtanga
la respuesta de anticuesrpos séricos esperada, y se puede producir un potencial deterioro de las
respuestas inmunes futuras a los antigenos neumococicos. (Ver INDICACIONES Y USOS, Tiempos de
Vacunacion).

La administracion intradérmica puede provocar reacciones locales severas.

Se debe actuar con la debida precaucion y atencién cuando se administre PNEUMOVAX 23 a perscnas
con la funcion cardiovascular y/o pulmonar severamente comprometida, en quienes una reaccion
sistémica podria significar un riesgo importante.

Cualquier enfermedad respiratoria febril u otra infeccién activa es maotivo suficiente para demcrar el usc
de PNEUMOVAX 23, salvo cuando, en opinion del médico, suspender el agente impligue un riesgo aun

mayor.



En pacientes que requieran una profilaxis con penicilina (o con cualquier antibidtico) contra una infeccion
pneumococica, se debe continuar con dicha profilaxis luego de la vacunacion con PNEUMOVAX 23.
Como con cualquier vacuna, la vacunacién con PNEUMOVAX 23 puede no resultar en una completa
proteccion en todos los que la reciben.

Embarazo

Se desconoce si PNEUMOVAX 23 puede causar dafo fetal al ser administrado a mujeres embarazadas
0 si puede afectar la capacidad reproductiva. PNEUMOVAX 23 debe ser administrado a mujeres
embarazadas sclo si resulia claramente necesario.

Lactancia

Se desconoce si esta vacuna es excretada o no en la leche materna humana. Se debe actuar con
precaucion al administrar PNEUMOVAX 23 a una mujer en periodo de lactancia.

Uso Pediatrico

PNEUMOVAX 23 no se recomienda para uso en nifios de menos de 2 afos de edad. La seguridad y
eficacia en nifios menores de 2 afos no han sido establecidas. Los nifios en este grupo de edad no

responden bien a los tipos capsulares incluidos en esta vacuna.

Uso en perscnas de edad avanzada

Las personas de 65 anos de edad o mas fueron enroladas en varios estudios clinicos de PNEUMQVAX
23 gue se llevaron a cabo antes y después del otorgamiento de licencia. En el mayor de estos estudios,
la seguridad de PNEUMOVAX 23 en adultos de 65 anos de edad y mayores (n = 629) se compard con la
seguridad de PNEUMOVAX 23 en adultos de 50 a B4 afios de edad (n = 379). Los sujetos de este
estudio eran pacientes ambulatorios y tenia una prevalencia esperada de enfermedades cronicas
ascciadas a la edad. Los datos clinicos no sugieren un aumentc de la tasa o la gravedad de las
reacciones adversas entre l0s sujetos = 65 anos de edad en comparacion con los de 50 a 64 afos de
edad. Sin embargo, ya que los individuos de edad avanzada pueden no tolerar las intervenciones
médicas tan bien como los individuos mas jovenes, no se puede descartar una frecuencia mas alta y / o
una mayor gravedad de las reacciones en algunos individuos mayores. Se han recibido informes Post-
comercializacion de que algunas personas delicadas de edad avanzada con multiples patologias

concomitantes tuvieron gravas efectos adversos y un curso clinico complicado tras la vacunacion.

REACCIONES ADVERSAS:

En los estudios clinicos y/o en la experiencia de postcomercializacion con PNEUMOVAX 23 se han
informado las siguientes experiencias adversas: reaccionas en el sitio de la inyeccién consistentes en
dolor, inflamacion, eritema, calor, hinchazon, induracién local, disminucion de la movilidad de la
extremidad y, edema periférico en la extremidad inyectada. Raramente se informaron reacciones del tipo
celulitis. Dichas reacciones del tipo celulitis informadas en la experiencia de postcomercializacion
muestran un tiempo de inicio corte desde la administracion de la vacuna. Las reacciones locales pueden
ser acompanadas por signos y sintomas sistémicos que incluyen fiebre, leucocitosis y un aumenta en &l

valor de laboratorio de suero proteina C reactiva.

Las reacciones adversas mas comunes reportadas en los estudios clinicos fueron fiebre (= 38,8°C),

reacciones en el sitio de la inyeccion incluyendo dolor, eritema, calor, inflamacion, e induracion local.

En un estudio clinico, ha sido observada una mayor tasa de reacciones locales autolimitadas con las

revacunacicnes a los 3 a 5 afos posteriores a la vacunacion inicial. Se reporto que el total de las



reacciones adversas en el sitio de la inyeccion para sujetos 265 afios fue mayor luego de la revacunacion
(79, 3%) que luego de la primera vacunacion (52,9%). Los reportes totales de promedio de experiencias
adversas en el sitio de la inyeccién en revacunacion y vacunacion, en sujetos de 50 a 64 afos, fueron
similares (79, 6% y 72,8 % respectivamente). En ambos grupos etareos, la revacunacion reportd una tasa
mayor de un punto final compuesto (cualquiera de los siguientes: dolor moderado, dolor severo, y/o gran
inflamacion en sitio de la inyeccién) que la vacunacidn primaria. Entre los sujetos = de 65 afios, el punto
final compuesto fue reportado por el 30, 6% y 10, 4% de los revacunados y vacunados por primera vez,
respectivamente, mientras en los sujetos de 50 a 64 afos, el punto final fue reportado por el 35,5% y
18,9% respectivamente. Las reacciones en el sitio de la inyeccion ocurrieron dentro de 3 dias del periodo
de monitoreo y tipicamente resueltas en el dia 5, El promedio de las reacciones adversas sistémicas fue
similar entre ambos grupos etareos para los vacunados por primera vez y los revacunados. Las
experiencias adversas sistemicas mas comunes fueron las siguientes: astenia/fatiga, mialgia vy dolor de
cabeza. El incremento observado generalmente pequefio (£13%) en el uso post-vacunacion de
analgésicos retornd a la linea basal por el 5° dia.

Otras experiencias adversas informadas en ensayos clinicos y/o en la experiencia de
postcomercializacion incluyeron:

Organismo como un todo

Celulitis
Astenia
Fiebre
Escalofrios

Malestar

Sistema digestivo

Nauseas

\Vomitos

Sistema Hematoléqico/ Linfatico

Linfadenitis

Linfadenopatia

Trombocitopenia en pacientes con plUrpura trombocitopénica idiopatica estabilizada
Anemia hemolitica en pacientes que habian presentado otros trastornos hematoldgicos

Leucocitosis

Reaccicnes de Hipersensibilidad incluyendo:

Reacciones anafilactoideas
Enfermedad del suero

Edema angioneurdtico

Sistema musculoesquelético

Artralgia
Artritis
Mialgia

Sistema nervioso

Cefalea



Parestesia
Radiculoneuropatia
Sindrome de Guillain-Barré

Convulsion febril

Piel
Erupciones
Urticaria

Eritema multiforme

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION:

No inyectar por via intradérmica ni intravenosa.

Siempre que el envase y la solucion lo permitan, las drogas parenterales deben ser inspeccionadas en forma
visual antes de la administracion en busca de material particulado y decoloracion. PNEUMOVAX 23 es una
solucion clara e incolora. Retire 0,5 mi del frasco ampolla utilizando una aguja y jeringa estériles, libres de
conservantes, antisepticos y detergentes.

Adultos y ninos de edad igual o superior a 2 anos:

Administre una sola dosis de 0,5 ml de PNEUMOVAX 23 en forma subcutdnea o intramuscular
(preferentemente en el musculo deltoide o en el musle medio lateral) con |a debida precaucion para evitar su
administracion intravascular.

Es importante utilizar una jeringa y aguja estériles diferentes para cada paciente individual, a fin de evitar la
transmisién de agentes infecciosos de una persona a otra.

Posologia especial:

Se recomienda gue la vacuna antineumocacica se administre preferentemente al menos dos semanas antes
de una esplenectomia programada o del inicio de la quimioterapia u otro tratamiento inmunosupresor. Se
debe evitar la vacunacion durante la quimioterapia o la radiolerapia.

Las personas con infeccion sintomatica o asintomatica por VIH, deben ser vacunadas lo antes posible, una
vez confirmado el diagndstico.

Conserve los frascos ampolla sin abrir 0 abiertos a una temperatura entre 2 y 8°C. La vacuna se utiliza
directamente tal como se la provee. No es necesario realizar ninguna dilucidén o reconstitucion. Contiene

fenol 0,25% como conservante. Todas las vacunas deben ser descartadas luege de la fecha de vencimiento.

PRESENTACIONES:

PNEUMOVAX 23 se presenta en estuche que contiene 1 ¢ 10 frascos ampolla conteniendo 1 dosis de
vacuna liquida de 0,5 mL.

PNEUMOVAX 23 (Res.13281_13)
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