VACUNA ANTINEUMOCOCICA
POLISACARIDA CONJUGADA
(ADSORBIDA), 13-VALENTE

Prevenar 13

DESCRIPCION

PREVENAR 13 (vacuna antineumocécica conjugada
13-valente) es una suspension estéril. La vacuna esta
compuesta por polisacaridos del antigeno capsular de
Streptococcus pneumoniae (S. pneumoniae), serotipos 1, 3,
4.5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y 28F, conjugados
individualmente con la proteina diftérica CRM,;, una
variante no téxica de la toxina diftérica.

PREVENAR 13 se fabrica como una formulacion liquida. La
vacuna debe agitarse hasta obtener una suspension blanca
homogénea.

COMPOSICION Dosis pediatrica
Volumen por dosis 0,5 ml

Polisacérido del serotipo

neumocdécico 1, 3, 4, 5, 6A, 7F, 9V,

14, 18C, 19A, 19F y 23F 2,2 ug de cada uno
Polisacérido del serotipo

neumocdcicobB 4,4 ug

Proteina diftérica CRM,g, ~32 ug

Aluminio en forma de fosfato de

aluminio como adyuvante 0,125 mg

Otros excipientes:

Polisorbato 80
Cloruro de sodio
Agua para preparaciones inyectables

ADMINlSTRACIéN

Agitar bien antes de usar para homogeneizar la suspension,
y administrar Unicamente si la vacuna es una suspension
homogénea blanca. Usar una nueva jeringa estéril y aguja
estéril para cada inyeccion.

La dosis es de 0,5 ml y se debe administrar por via
intramuscular, con precaucion para evitar la inyeccion en los
nervios y en los vasos sanguineos o cerca de ellos. Los
lugares de eleccion para la inyeccion son la cara
anterolateral del muslo en lactantes o el musculo deltoides
en la parte superior del brazo en nifios mayores y adultos.
La vacuna no se debe inyectar en el érea del gldteo.

ESQUEMA DE INMUNIZACION
Inmunizacién activa de lactantes, ninos y adolescentes
desde 6 semanas a 17 afos de edad contra la enfermedad
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invasiva, neumonia y otitis media, causadas por los
serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F y
23F de S. pneumoniae.

Inmunizacién activa de adultos de 18 afos de edad o
mayores contra la neumonia y la enfermedad invasiva,
ocasionadas por los serotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14,
18C, 19A, 19F y 23F de S. pneumoniae.

Lactantes y nifios

PREVENAR 18 se puede administrar a lactantes y nifios de’
6 semanas a 5 afos de edad, al mismo tiempo que las
vacunas contra la difteria, tétanos, tosferina acelular o de
células enteras, Haemophilus influenzae de tipo b,
poliomielitis inactivada, hepatitis B, meningococo del
serogrupo C, sarampidn, parotiditis, rubeola, varicela. La
administracién simultdnea de las vacunas contra rotavirus o
hepatitis A con PREVENAR 13 dio lugar a perfiles de
seguridad similares, pero la inmunogenicidad no se evalud.

PREVENAR 13 también puede administrarse de forma
concomitante entre los 12 y los 23 meses con la vacuna
meningocdcica de polisacéridos de los serogrupos A, C, W
e Y conjugados con toxoide tetanico a nifios que han sido
primovacunados con PREVENAR 13 en su primer afio de
vida.

Actualmente no hay datos disponibles en relacién con el
uso concomitante con otras vacunas en ninos y
adolescentes de 6 a 17 anos de edad.

El uso de PREVENAR 13 debe basarse en las
recomendaciones oficiales, teniendo en cuenta el riesgo de
enfermedad invasiva en los diferentes grupos de edad,
comorbilidades subyacentes y la variabilidad epidemioldgica
de los serotipos en las diferentes dreas geogréficas.

Inmunizacién primaria

En los lactantes, la serie de inmunizacion con PREVENAR
13 consiste en tres dosis primarias de 0,5 ml cada una. La
primera dosis se puede administrar desde las 6 semanas de
edad, con un intervalo minimo de 4 semanas entre las
dosis. Se recomienda una cuarta dosis de refuerzo tras el
primer ano de vida.

En cambio, si PREVENAR 13 se administra como parte de
un programa de vacunacion sistematico del lactante, puede
considerarse la administracion de un régimen posoldgico de
tres dosis. La primera dosis puede administrarse desde los
2 meses de edad, con una segunda dosis 2 meses
después, y se recomienda una tercera dosis (refuerzo) entre
los 11y los 15 meses de edad.

PREVENAR 13 puede administrarse a lactantes con anemia
falciforme o infeccion por el VIH siguiendo las
recomendaciones segun la edad.

Lactantes prematuros (<37 semanas de gestacion)

En los lactantes prematuros, la serie de inmunizacién
recomendada consta de cuatro dosis, de 0,5 ml cada una.
La serie primaria para el lactante consta de tres dosis, la
primera se administra a los 2 meses de edad y con un
intervalo minimo de 1 mes entre las dosis. La primera dosis
puede administrarse desde las 6 semanas de edad. La
cuarta dosis (refuerzo) se recomienda entre los 11y los

16 meses de edad.

Nifios mayores no vacunados previamente

Se recomiendan otros esquemas de vacunacion para los
lactantes de mayor edad y los nifios no vacunados
previamente que hayan superado la edad de vacunacién
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Nifios mayores no Vacunados preI AN
Se recomiendan otros esquemas de vacunacion para los !
lactantes de mayor edad y los nifios no vacunados
previamente que hayan superado la edad de vacunacion
sistematica:
e Lactantes de 7 a 11 meses de edad en el momento de

recibir su primera dosis: tres dosis en total (dos dosis con

un intervalo minimo de 4 semanas entre las dosis, la

tercera dosis tras el primer ano de vida y al menos *

2 meses después de la segunda dosis).
o Nifios de 12 a 23 meses de edad en el momento de

recibir su primera dosis: dos dosis con un intervalo

minimo de 2 meses entre las dosis.

En cambio, si PREVENAR 13 se administra como parte de

un programa de vacunacion sistematico para lactantes,

puede considerarse la administracion de una Unica dosis-en

nifios de 12 a 23 meses de edad que no hayan sido

vacunados previamente.

« Nifios y adolescentes de 2 a 17 anos de edad en el
momento de recibir su primera dosis: una dosis.

Nifios vacunados previamente con PREVENAR
PREVENAR 13 contiene los mismos 7 serotipos incluidos en
la vacuna Prevenar (antineumocdcica conjugada 7-valente) y
se fabrica con la misma tecnologia de conjugacién, usando
la misma proteina transportadora CRM,g,. Los nifos que
hayan comenzado la inmunizacion con la vacuna
antineumocaocica conjugada 7-valente pueden completar la
inmunizacion con PREVENAR 13 en cualquier momento del
programa de vacunacion. En los ensayos clinicos, la
inmunogenicidad y los perfiles de seguridad fueron |
comparables. Se ha demostrado que una unica dosis de
PREVENAR 13 en nifios de 12 a 59 meses de edad induce
inmunidad a los seis serotipos adicionales.

Los nifios y adolescentes de 5 a 17 anos de edad también
pueden recibir una sola dosis de PREVENAR 13 si han sido
previamente vacunados con una o més dosis de la vacuna
antineumocdcica conjugada 7-valente. Esta dosis de
PREVENAR 13 se debe administrar por lo menos

8 semanas después de la Ultima dosis de Prevenar (vacuna
antineumocdcica conjugada 7-valente).

Adultos de 18 afios o mayores

Una dosis Unica.

No se ha establecido la necesidad de revacunacion con una
dosis posterior de PREVENAR 13.

Si la administracion de la vacuna antineumocdécica de
polisacéridos 23-valente se considera apropiada,
PREVENAR 13 debe administrarse en primer lugar,
independientemente del estado previo de vacunacion.

PREVENAR 13 se puede administrar de forma
concomitante con la vacuna trivalente o tetravalente
inactivada (VTI o QIV) contra la gripe estacional en adultos
de 50 afnos o mayores.

Poblaciones especiales

Las personas con enfermedades subyacentes que les
predisponen a una enfermedad neumocacica invasiva (por
ejemplo, anemia de células falciformes o infeccion por el
VIH), incluidos los vacunados previamente con una o mas
dosis de la vacuna antineumocdcica de polisacaridos
23-valente, pueden recibir al menos una dosis de
PREVENAR 13. i



La serie de inmunizacion recomendada en las personas
sometidas a un trasplante de células madre
hematopoyéticas (TCMH) consiste en cuatro dosis de
PREVENAR 13 de 0,5 ml cada una. La serie primaria esta
compuesta por tres dosis, la primera de las cuales se
administra entre 3 y 6 meses después del TCMH y con un
intervalo minimo de 1 mes. Se recomienda administrar una
cuarta dosis (refuerzo) 6 meses después de la tercera dosis.

REACCIONES ADVERSAS

Lactantes y nifios de 6 semanas a 5 aiios de edad
Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia
son reaccion en el lugar de la vacunacion, fiebre,
irritabilidad, somnolencia, sueno agitado, disminucion del
apetito, vomitos, diarrea y erupcion. Todas las vacunas
conllevan riesgos.

Nifios y adolescentes de 6 a 17 aios de edad

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia
son cefalea, disminucion del apetito, vomitos, diarrea,
erupcion, urticaria o erupcion similar a la urticaria,
irritabilidad, cualquier eritema en €l lugar de la vacunacion;
induracion, hinchazén o dolor/dolor a la palpacion,
somnolencia, suefio deficiente, dolor en el lugar de la
vacunacion (incluyendo alteracion del movimiento del brazo)
y fiebre.

Los nifios y adolescentes con enfermedad de células
falciforme, infeccién por el VIH o un trasplante de células
madre hematopoyéticas presentan reacciones adversas con
una frecuencia similar, salvo en el caso de cefalea, vomitos,
diarrea, fiebre, fatiga, artralgia y mialgia que fueron muy
frecuentes.

Adultos de 18 afios o mayores

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia

son dolor o dolor a la palpacion en el lugar dela |
vacunacion, fatiga, cefalea, dolor muscular, dolor en las |
articulaciones, disminucion del apetito, diarrea, vomitos, |
fiebre, enrojecimiento en el lugar de la vacunacion, 1
hinchazon en el lugar de la vacunacion, limitacion del

movimiento del brazo, escalofrios y erupcion. PREVENAR

13 no proporciona una proteccion completa frente a los |
serotipos de la vacuna ni protege contra los serotipos no
incluidos en'la vacuna. |
Los adultos con infeccion por el VIH presentan reacciones |
adversas con una frecuencia similar, salvo en el caso de la |
fiebre y los vémitos que fueron muy frecuentes, y las |
nauseas que fueron frecuentes.

Los adultos con trasplante de células madre
hematopoyéticas presentan reacciones adversas con una |
frecuencia similar, salvo en el caso de fiebre y vomitos que
fueron muy frecuentes. |

CONTRAINDICACIONES i
Hipersensibilidad a alguno de los componentes de la |
vacuna, asf como al toxoide diftérico.

CONSERVACION
Transportar y conservar en nevera (entre 2°C y 8 °C).
NO CONGELAR. Desechar si la vacuna se ha congelado.

« PRESENTACION
Vial, 1 dosis (50 viales por envase)
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Figura 1: Cémo leer un sensor de control de
temperatura de los viales de vacunas

El cuadrado interno es mas claro

/ que el circulo externo. Sino ha
pasado la fecha de vencimiento,
USE la vacuna.

A medida que el tiempo pasa, el
cuadrado interno todavia es mas

\/ claro que el circulo externo. Sino ha
pasado la fecha de vencimiento,
USE la vacuna.

7~ Momento de descarte: el color
x del cuadrado interno coincide con el
color del circulo externo.
NO USE la vacuna.

Luego del momento de descarte: el

cuadrado interno es mas 0scuro que
x el circulo externo.

NO USE la vacuna.

Se incorporaron Vaccine Vial Monitors (VWM) (sensores de
control de temperatura de los viales de vacunas) a la tapa
tipo flip en todos los viales de dosis Unica de PREVENAR 13
fabricados por Pfizer Limited. EI punto de color que aparece
en la tapa del vial es €l VWM. Este es un punto sensible a la
temperatura-tiempo que proporciona una indicacion del
calor acumulativo al cual se ha expuesto el vial. Advierte al
consumidor final cuando es probable que la exposicion al
calor haya degradado la vacuna por encima de un nivel
aceptable.

La interpretacion del VVM es simple. Visualice el cuadrado
central. Su color cambiara en forma progresiva. La vacuna
podré usarse siempre y cuando el color de este cuadrado
sea mas claro que el color del circulo. El vial debe
Jesecharse en cuanto el color del cuadrado central sea
igual 0 mas oscuro que el color del circulo.




