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SKY Varicellaw;

SK bioscience

| Medicamento con receta || Iny. subcutanea |

. Vacuna contra el virus de la varicela (viva) [Oka/SK]

[Compeosicion] Cada 0,5 ml de la vacuna reconstituida

Ingredientes activos:
WVirus vive, atenuado de b varicela-zoster (del = 2400 UFP
3 e " {Cepa del vinus: Oka/SK, L celar: MRC-5)

. (estabilizadores):

\ Eur) B0 mg
Gelatina hidrolizada (NF) ————— 1250mg
UmaPhbg——————— 10mg
Gutarmate monosddica (NF) ——— 055 mg
Edatato disédico (Ph. Eue) ———— 025mg
L-cisteing Py ——————— 025mo
Glicina (Ph. Eur) 250mg
* Otros excipientes:

Ortofosfato monasdico dihidratado, fosfato distdico dodecahidratado, donur sédico, donn potisico &
hidrinddo de sodio

FSep 7 evertos graves en las 26 semanas posteriones a la vacunacion en & (1,64%) de 365
sujetos (2 casos de bronquiolitis, 1 caso de otitis media aguda, 1 case de neumania, 1 caso de

infleccion de las vias respis 1casode i res ia sincicial viral y 1 caso de
quemadura témica). Se confirmd que |a totalidad de est tos ach quE 58 regi
enla fase I del ensayo cinio, no estaba relack la SKY Inj

@ Las erupclones similares a las de la mhwwmﬁﬂ.ﬂﬂdﬁ 365 sujetos, con b casos en

los 42 dias. ala ian, en la fase I del ensaya clinico, Entre los casos de erupciones
simitares a las de la varicela que se produj bsﬂdias =Ia\acumd¢r\mlafasem
del ensayo clinico, 5 casos de 5 sujetos fi i imilares a las de b varicela,

ylmﬂleﬂﬂdmwmmah&hMmhmmhm
RupemaIosdﬂsosdzempmﬁgwmalhadaﬁnmhesalsdehvﬂdﬂyalmﬂeempﬂm
similar a |a de la varicel inyeccion, de fa lesidn de los sujetos.
y se fevth a cabo (PCR, por sus siglas en inglés).
mmdm&hMMNmﬁmemmmmmdm
dhe virus (tipo salvaje o cepa Cka/SK). Se canfi 2 casos de erup
alasdelawwelannmlwomdasmnlnsk\‘\fmceﬂi{m ¥ se determing que no podia descartarse

P A R

una refacién | entre 3 casos de erup izadas similares a las de |3 varicela y 1 caso
ﬂmmahmhwﬂmhmmhm

1ledmugmuﬂu

3 o de én frente  a varicela después de | i cona SKOricalla Inf.

ZNoseha Ml.uadoiaewaddela repeticitn de la vacunacian. Numd!ﬁnldahne{wdadde
dhoss gie refuerzo,
ﬂCmmwasmhmMthNmWhmmﬁndemd&h
vacunadas.

persanas
llcurm:mmmcunas con la SKYVaricella Inj. podria producirse | reaccian anafilictica o anafilactaide.

* Cada diluyente contiene:
Agua para inyecciones. (Ph. Eur) 07mi
[Apariencial
Liguid 30 inerkore o Al palido en el vial cuando ituye en susp
[Indkm:iurles]
Prevencidn de la varicela en nifios, desde los 12 meses hasta los 12 afios
[ Dosificacion y administracion]
sommmmmm SUBCUTANEA
Se admini i mm.ual P imiad 05 mi) de vaaumna i
Mo admi este producto por A .

[Instrucciones de reconstitucién y adﬂiﬁﬂadﬁn]

Para reconstituir la vacuna, extraiga el volumen total del dﬂuy!nle pmmmonado 3 |nyem Ia Wf-al!dad
de dicho diuy elvial dela liofizada. Agite con fueeza p una compl

Extraiga todo el contenido de la jeringa e inyecte el volumen total [aprmnadamsmﬂs iy de la vacuna
reconstituida como una lnica dosis de manera subeutanea en b parte supenior del braza (zona deftoides).
Para minimizar la pérdida de efeclmdnd {a vacuna debe administrarse inmediatamente tras su

ion. Deseche la dla, 5 no s ha utiizada en un periodo de 30 minutos
[Precauciones de uso]
1. Contraindicaciones
1) Persanas con antecadentes da reaccion de i alagelat 3 cugiquier o porente
mmkmlm
2) Pes .m:nmc:.. . i favacuna stitLiich
pern P

nmmmmnmummyﬁqmm- leucemiz

Lasy adecuadas de iente, que inchuyen la inyecdon de epinefrina {1:1.000) deben ectar
Mpﬂawuﬁumﬁdﬁm
£ Dok : del 4 . febre > 380°C)
) Después de la realizacion de de sangnende plasma e:beh administracitn de
: hesiTs ot de v g s
do irime de 38 11 meses), dependiendo del tipay de dosis . clob
7} La SKYVaricella In). no debe admi imulta con la i lobuling, incluida la

inmemogiobutina de a varicela-26ster. Ademds, no debe administrarse inmunoglobuling, indluida
inmunoglobulina de s varicela-zdster, durante 2 meses después de la vacuna, a menos gue la
administracion compense ef beneficio de la vaouna.

B} Dacks cquee se ha detectadio la aparicion del sndrome de Reye después del uso de salicilatos en ef caso
dle |a infieccion de la varicela de tipo salvaje, las personas que se vacunen deben evitar ol uso de salicilatos.

9} Los estudios clinicos sobre la SKYVaricella Inj. no han informada sobre 1 transmisién del virus de la
vacuna. Sin embarga. se ha confirmada después de la comercializacian de otra vacuna def virus de la
varicela que se puede producit raramenta la transmisian del virus de 1 vecuna entre vacunadas sanos

aguda y cronica; linfoma; otras afecciones que afecten a la médula dsea o al sistema linfatico;
muuh:mﬁn delxh AVIH/SIDA y deﬁne'luas inmunes celulares

4) Pe terapia P {la iia Inj. puede provocar enpaon o enfermedad dissminada
& PErsenas con | Jeficientia o en terapia P , Y@ gUe 85 Una vacuna viva y
atenuada contra el vinzs de la vancela)

5} Persanas con tuberculoss activa que

B Muk iy skt ] $ gk o e bl i
) Mygen quey P ¥ |

T)pe errned i fedord otras Infecciones febiiles

2, Reaccones adversas

1) La sequridad de la SKYVarice®a [n]. se evalud en 365 sujetos de entre 12 meses y 12 afos, y 167 sujetos
(45,75%) experimentaron reacciones adversas al medicamento.
ammm puede aparecer dolor/sensibilidad en la 2ona de la inyeccian, eritema/envojecimiento &

3) Reaccion sistirmica: fiebre, quejumt lancia/: ¥ reaccion
oy fatiga/malestar y celoe de cabeza trasla
&1 ficitades y achversas jones localesy s |

una erupcién similar a ka de la varicela y contartos aparentements sancs, También se

ha informado sobre la transmision del virus de la vacuna a travits de vacunados que no desarrollan
Wmllamammhmmmmmmnmmmm

sea posible, estar cerca de pe de alto riesga susceptibles de padecer la enfarmedad,
mmmmawmmsm&mmmmﬂummmamm
con personas de alto resgo sea inevi debe sof #l posible riesgo de del virus
de 1 vacuna frente al riesgo de contagiarse y transmitir &l virus de la varicela de tipo safvaje. Las
P tibies e alta fiesga son s siguentes
« Personas inmunadeprimidas
* Mujeres embarazadas sin antecedentes documentadas de varicela o de pruebas de laboratorio
sobre infecciones anteriores
- Bebés recién nacidos de madres sin antecedentes documentadas de varicela o de pruebas de
laboraterio sobre infecciones antenores

4. Interacciones
1) Consute e punto 2 iores genevals para la Jobulina, los saliclatos y tas
2)No existen datos disponitiles sobne k3 admi in si de esta vacuna de 1a varicela con

otras vacunas, Sin emisango, segin la OMS la vacuna de (2 varicefa puede administrarse simultineamente

con ofras vacunas incluidas en of ruunanom ion infantil. A menos que esta
m-aseapﬁquejunmmnmmnawal.." pion, vacuna contra el y la rubdola,
o latriple virical, deb in de 24 dias

5. Uso durante el embarazo y la lactancia

1) La SKYVaricelia Inj. no debe admini 4 mujeres La varicela de tipo salvaje

(infeccian natural) puede causar dafio al feto ocasional Ademis el emb debe evitarse
durante 3 meses después de la vacunacitn. No se ha evaluado la sequridad de [a SKYVaricella Inj.
en migjeres embarazadas. Los efectos adversos directos o indirectos relacionados con la toxicidad
reproductiva y del desarroilo no se han observado en estudios con animales (consulte el punto
I Cortranaicactnes,

INo sesahe si el virus vivo atenuado de Iava!ﬂiase excreta en la leche humana. Sin embargo, dado

[ Quebrimiaddy | TGN |
_ Fatiga/malestartt 0.00% 1290%
"5 registraron reatcicnes adverses al medicamento; segun ef sisterna planificad de i de datos, que se
P e e " N = 365

Sﬂmrﬂ-waIammhmdrluqn.lmhmrmdm*nlﬂwlmrtsm‘emdlmmmmln =0
erasyo dinica de Fase IL N = 431}

@25 rescciones adversas af medi ficitacas se regl en 16 (4.38%) de 365 sujetos
mmmmmuumymummmmummahm
con la SKY fia by, | frecuenda
Mhmm,MMMMTWMMMMMmmmEﬁm

aect precaucian & se adk I SKYVariceda Iy
anad’uupmmm

6. Uso pediatrico

Dadummwhmhwmmhmd!hmmmmmdalzm

[aSK\ icell: CAs0s

7.Usogerﬁvhn

La SKYvaricelia Inj. no se utiliza en adultos, incluidas los mayores a mada de prevencian de la varicela.

8. Descripcion

La SKYVaricella Inj. 5 una preparacion de |a cepa Oka/SK a partir de virus vivos atenuados de la varicela

en células diploides humanas (MRC-5). La SKYVaricella Inj. podria contener componentes

%) que sobire & casos. Respecto a los
mmyahsmmd Scar todos jetos s sin suffir sexuelis.
o, achversas al que it i

&Qly< 5ie)
_ngmm' : mﬁma

S eritems en b z0na de [ vacunacion

&  af i |a zona de adminiz
-Trmm:ﬂnmmydehnmmmm
- Alteraciones de ka pilel y del tefido subcutinect ertema, enspcian, imitacian vesical

mwmmm <5, incluida ADN y proteina, y cantidades minimas de neomicing,

&Prncaldumpu’alau*niﬂstﬂn
1) La SK¥Varicella Inj, debe en un refrigeradar, y debe ! i
sacarse de &, La vacuna debe usarse | tras la rec Mo congele |3 vacuna
i



EWMWWywwmmmmwmmh

La SKYVaricella Inj. es una vacuna del virus vivo atenuad de la varcela-zoster jcepa Oka/SK) que induce
una respuesta inmune a la infeccion de la varicela.

2) Informiacion sobre ef ensayo dinico
La eficacia finmunogenicidad) de la SKYVaricella Inj. se evalud mediante un ensayo dinico multinacional,
aleatori, de doble ciego, de control activo y paralelo en nifios sanos con edades comprendidas entre los.

12 meses y los 12 afos.
B andlisis principal de i -_w.ahomlslwmmdawwmdeprmhs
[PPS, por sus siglas en inglés), y la no inferiorid: &l indice de
un ensayo de anf fi ante ¢l anigerio de | brana (FAMA, por _,_!'lil'!_lﬁl
G ‘FAMA en la fase T del i i
SKYVaricella Inj. Comparador
(N =228 (N =230)
Punto de referencia 137+262 1221157
[L21. 155] 11133
£ Scandan- WiS:287 | 422332
89,89 118.36) 146,39, 63,38]
6 semanas despuis
de la vaounacion/ GMRGSD T542£377 4458+ 369
Puinto de referenda
5% IC de TMG 6342 8369) (3763, 52811
| Indhice de serocarmversion® | % (IWVN) 9953 (211/212) 9638 (213/221)
i wa0ns | mmRa
Diferencia de indices entre 115
las dos vacunas
95% IC de la diferencia de
~inclces entrelas doc varuns Bsz.578
* Irilice de seroconversidn; Ls proporcien de sufetos que se comvirtid de seronegativa con FAMA VZV titulo
de anti < 1) i it VIV tituko che antic 14}

3} Informacién no ciinica

Los resultados de los estudios f i diovasculares, respi y del sistema nervioso

central); delossstudbsuldwsy!epeudusd!hudddﬁdelndosn ydeimsmﬁmdlwmldld

reproductiv y del desarol p

[Almacenamiento]

mmmml'tystmm.m_ et que este aksiado de b e sol:

Tanto ba vacuna Sofizad alesacas die la huz solac

[Fecha de caducidad] Consultar ls marca individual del contenador prncipal

[Unidades de envase]

IIWmdeSwaksdemmwadBySMudem

2)Una caja de 10 viales de ¥ una caja de 10 viales de diluyente
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