VACUNA CONTRA LA FIEBRE AMARILLA
(5 dosis)

DESCRIPCION:

17D, subcepa 17DD, en huevos embrionados de gallinas libres de agentes patogénicos (SPF), de
acuerdo con las normas establecidas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Esta vacuna
es un producto liofilizado y se debe reconstituir solamente con el diluyente estéril suministrado
especificamente para esta finalidad.

COMPOSICION:
Tras la reconstitucion, cada dosis de 0,5 mL contiene, como minimo, 1000 DL50 (Dosis Letal

en ratones) o su equivalente en PF(J (Unidad Formadora de Placa) de virus vivo atenuado de la
fiebre amarilla.

Los excipientes

Sacarosa 0,8 mg
Glutamato de sodio 4,05 mg
Sorbitol ........... 8,5mg
Gelatina bovina hidrolizada 5,0mg
Eritromicina 1,5 meg
Kanamicina 5,0 meg
Diluyente: agua para inyectables.

ADMINISTRACION:

Una dosis de 0,5 mL de la vacuna se debe administrar por via subcuténea o intramuscular,
preferentemente en la parte superior externa del brazo. Se debe usar Jeringa y aguja estériles
para cada inyeccién.

NOTA:

La dosis de 0,5 ml debe ser igual para todas las edades.

RECONSTITUCION DE LA VACUNA:

La vacuna debe ser reconstituida con el volume total (2,5 mL) del diluyente suministrado por el
productor. La vacuna no debe ser reconstituida con otras vacunas u otros diluyentes.

El uso de diluyentes incorrectos puede alterar las caracteristicas y propiedades de la vacuna
y/o causar reacciones a los individuos vacunados. El diluyente que acompana la vacuna, en el
momento de la reconstitucién, debe estar entre + 2°Cy + 8 °C. Para ello, se debe poner en la
refrigeradora por lo menos 1 (un) dia antes de usarlo. Por su sensibilidad a la luz ultravioleta, la
vacuna debe mantenerse protegida de la luz del sol.

Para reconstituir la vacuna, anadir lentamente, con auxilio de una Jeringa y aguja estériles, el
volumen del diluyente frio (2,5 mL) al frasco-ampolla de la vacuna liofilizada. Agitar suavemente
hasta la reconstitucién completa de la vacuna, de modo de obtener una suspensién uniforme
sin dejar que se forme espuma.

La reconstitucién siguiente de la vacuna se debe examinar visualmente para cualquier materia
particulada extranjera antes de la administracion. Si est4 observada, la vacuna debe ser desechada,
La vacuna reconstituida se Presenta ligeramente opalescente yamarillenta. Debido a la presencia
de gran cantidad de proteinas, originadas del sustrato utilizado en la produccién (huevos em-
brionados de gallina), existe la posibilidad de formacién de pequenos grumos y filamentos, sin
afectar la efectividad y seguridad de la vacuna. Se recomienda agitar de forma suave y periédica
el frasco-ampolla de la vacuna reconstituida, de modo que se evite el aumento de la formacién
de estos pequerios grumos y filamentos.

LA SUSPENSION DE LA VACUNA TRAS LA RECONSTITUCION SE DEBE MANTENER REFRI-
GERADA A TEMPERATURAS COMPROBADAMENTE DEBE ESTAR ENTRE +2°Cy + 8°C,
conservada con hielo empaquetado o paquetes frios, evitando que la tapa del frasco-ampolla
entre en contacto con agua.

TRAS LA RECONSTITUCION, UTILICE LA VACUNA HASTA EL FINAL DE LA SESION DE TRA-

PROGRAMA DE INMUNIZACION:

Se recomienda administrar la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla a partir de los 6 (seis) meses de
edad. La mayoria de los paises administra la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla simultdneamente
con la vacunacién contra el sarampién. La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla se puede administrar
simultdneamente con cualquier vacuna (DT, TT, DTPR, BCG, polio, Hep B, Hib), incluso otras
vacunas inyectables de virus vivo (sarampién, sarampién/paperas/rubéola, sarampién/rubéola y
varicela); siempre y cuando sean aplicadas en sitios diferentes. La Gnica excepcion es la vacuna
contra el célera, que no se puede administrar simulténeamente con la Vacuna Contra la Fiebre
Amarilla, Estas dos vacunas deben ser aplicadas con un intervalo de al menos 3 (tres) semanas (1),
Sin embargo, no hay datos disponibles sobre la posible interferencia entre la vacuna de la fiebre
amarilla y las vacunas contra varicela, rabia, encefalitis japonesa y polisacérido o vacunas pneu-
mococcal conyugada (1, 2, 3 y4).

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla no se administra simultdneamente con las otras vacunas inyec-
tables de virus vivo, se deberan aplicar respetando un intervalo minimo de 4 (cuatro) semanas ( 1).
La inmunidad ocurre a partir del 10° (décimo) dia tras la vacunacién y dura por un periodo
minimo de 10 (diez) afios.

Para los fines del Certificado Internacional de Vacunacién, una dosis de la Vacuna Contra la Fiebre
Amarilla vale por un periodo de 10 (diez) anos.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas a la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla generalmente son suaves. Entre
2%y 5 % de los vacunados pueden presentar cefalea, mialgia, fiebre y otros sintomas leves entre
€l 5° y el 10° dia luego de la vacunacién (1,2,3,4y5).

Las reacciones inmediatas de hipersensibilidad se caracterizan por erupciones, urticaria o bronco
€Spasmo y ocurren en menos de una en un millén de personas vacunadas ¥, principalmente,
entre aquellas con antecedentes de alergia al huevo de gallina (1, 2, 3 y 4). Generalmente, las
personas que comen huevos de gallina Y sus derivados se pueden vacunar. Si la vacunacién de
un individuo con antecedentes de hipersensibilidad al huevo de gallina se considera esencial por
el riesgo de exposicién al virus amarilico, se debe someter el paciente a una prueba intradérmica
bajo supervisién médica.

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla presenta un grado minimo de neurovirulencia, como ha sido
demostrado por la inoculacién intracerebral en animales de laboratorio y también por la ocurrencia
de casos raros de encefalitis Post-vacuna en seres humanos,

Estos casos ocurrieron sobretodo, pero no en forma exclusiva, en bebes muy jévenes. Entre 1952

y 1960, cuando no habfa restricciones respecto a la edad minima para administrar la Vacuna

Contra la Fiebre Amarilla, hubo 15 (quince) casos, todos en menores de 7 (siete) meses de edad
(1). Sobre los afios, 25 casos de meningoencefalitis de asociacién temporal para la vacuna fiebre

se han notificado al (.S, Acontecimiento adverso de la vacuna que divulga el sistema, incluyendo
el sindrome de Guillain-Barré y el encephalomyelitis diseminado agudo. Todos los pacientes con
la enfermedad neurolégica vacuna-asociada de la fiebre amarilla — YEL-AND ocurrieron 4 a 23
dias después de la vacunacién y después de la primera dosis 3).

Respetadas sus Contra Indicaciones, la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla producida por Bio-
Manguinhos/FIOCRUZ tiene un perfil de seguridad bien establecido a lo largo de més de seis
décadas de uso en Brasil y en el exterior. Ya se han utilizado méas de 300 millones de dosis durante
ese perfodo. A partir de 1999, se registraron 5 (cinco) casos de eventos adversos graves fatales,
asociados a la vacunacion se han descrito, con la extension visceral del virus vaccineo - enfermedad
viscerotropica vacuna-asociada de la fiebre amarilla - YEL-AVD (3, 6 ¥ 7). Un Comité Internacional
de Expertos, organizado por la Fundacién Nacional de Salud (FUNASA), del Ministerio dela Salud
de Brasil, que estudié minuciosamente los ©€asos, no encontrg evidencias de que hayan ocurrido
mutaciones en el virus vacunal ¥ concluy6 que son eventos rarisimos, determinados por factores es-
trictamente individuales y que el riesgo beneficio es muy favorable a la vacunacién (2, 8, 9,10y 13).
Vacunas producidas por otros productores del mundo, utilizando la cepa 17D, también presentaron
este tipo de reaccién adversa (1,2,:3, 11, 12, 16,17, y 18). Hay evidencias que indican que el
riesgo de acontecimientos adversos serios es més alto en grupos de misma edad més viejos (14
y 5). La decisi6n para vacunar a viajeros mayores de edad debe ser individualizada, considerando
el riesgo de contraer fiebre amarilla en la destinacién y el riesgo de los acontecimientos adversos
del poste-vaccinal (3, 14).

Hay también evidencias que los individuos con la historia de la enfermedad del timo, Ppor ejemplo
thymoma, myastenia graves y thymectomy para el thymona que tienen riesgo més alto de la
enfermedad viscerotropic vacuna-asociada (1y3).

LAS REACCIONES ADVERSAS TRAS LA VACUNACION DEBEN SER INFORMADAS A LAS AUTO-
RIDADES DE SALUD Y AL LABORATORIO PRODUCTOR,

CONTRAINDICACIONES:

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla no se debe administrar a:

1. Personas con enfermedades febriles agudas, con compromiso del estado general de salud,

2. Personas con anteced de hip lidad a huevos de gallina Y sus derivados,

3. Embarazadas, salvo en situacién de emergencia epidemiolégica, siguiendo recomendaciones
expresas de las autoridades de salud.

4. Personas inmunodeprimidas por enfermedad (por ejemplo: céncer, leucemia, SIDA, etc.) o
terapia inmunosupresiva.

5. Nifios menores de 6 (seises) meses de edad.

6. Individuos con antecedentes de hipersensibilidad a la kanamicina y/o eritromicina.

7. Individuos con la historia de la enfermedad del timo, por ejemplo thymoma, myastenia graves
y thymectomy para el thymoma.

NOTA:

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla se puede administrar a pacientes infectados por VIH, pero
solamente a los asintométicos, que no presentan todavia el Sindrome de Inmunodeficiencia
Adquirida, o segtin criterio médico (1.

Por razones teéricas, la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla no esta recomendada para administrarse a
mujeres embarazadas, no obstante, no hay evidencias de que la vacunacién a mujeres embarazadas
esté asociada con anomalias en el feto.

ADVERTENCIAS:

1. No dé la vacuna por la ruta intravenosa. No hay informacién sobre el riesgo relacionado con la
administracién por las rutas no recomendadas,

2. El contacto de la vacuna con los desinfectantes debe ser evitado.

3. Tras la reconstitucion, se recomienda agitar de forma suave y periédica el frasco-ampolla de la
vacuna, de modo que se evite el aumento de la formacién de estos Pequenos grumos y filamentos,
4. Tras la reconstitucién, mantenga la vacuna refrigerada entre + 2 °C y + 8 °Cy protegida de
la luz directa.

5. La vacuna reconstituida se debe usar en un lapso de tiempo no mayor de seis (6) horas.

6. La vacuna reconstituida no se debe congelar.

7. Cuando sea necesario administrar otras vacunas ademés de la Vacuna Contra la Fiebre Amarilla,
se recomienda que todas las vacunas se administren simultsneamente observando solamente las

8. El uso de un diluyente incorrecto puede alterar la vacuna y/o causar reacciones graves a los
individuos vacunados.

9. Sivacunacién de un individuo con una historia de la hipersensibilidad a los componentes vaccineos
tales como huevos de gallina, gelatina, erythromycin o kanamycin) se considera esencial debido al

médica, después de la evaluacién cuidadosa del riesgo y de la ventaja.

10. La Vacuna Contra Fiebre Amarilla no se recomienda para la mujer embarazada; sin embargo,
no hay evidencias que la vacunacién de la mujer embarazada es danosa al feto.

11. Sila Vacuna Contra Fiebre Amarilla estd excretada en leche materna no se sabe. No ha habido
informes de acontecimientos adversos o transmisién de los virus vaccineos de la madre al infante (3).
Elriesgoyla ventaja tedricos de las mujeres vacunadas que estdn amamantando deben ser evaluados.,
12. Algunos estudios indican que hay un riesgo més alto de acontecimientos adversos después de
vacunacion con la Vacuna Contra Fiebre Amarilla en individuos mas viejos. El riesgo y la ventaja de
vacunar a esta categoria de edad mas vieja deben ser evaluados.

13. Hay indicios de que las personas con enfermedades autoinmunes, como el lupus eritematoso
sistémico, pueden tener mayor riesgo de acontecimientos adversos graves tras la administracién
de la vacuna contra la fiebre amarilla.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla no se debe usar en paci dos a iento con
corticoesteroides (en dosis inmunosupresoras), antimetabdlicos, radiacién o a cualquier terapia
inmunosupresora.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE:

La Vacuna Contra la Fiebre Amarilla se debe almacenar a una temperatura entre + 2 °C y
+ 8 °C protegida de la luz.

El plazo de validez del producto es de 36 (treinta Yy seis) meses, contados a partir de la fecha de
fabricacién. La vacuna se debe transportar a una temperatura entre + 2 °Cy + 8 °C. Se deben
transportar juntos los frascos-ampollas de la vacuna ¥ las ampollas de diluyente.

PRESENTACION:
Lavacuna liofilizada se presenta en frasco-ampolla con 5 dosis yampolla con 2,5 mL del diluyente.
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