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Informacién para el Paciente acerca de
VARIVAX® (se pronuncia “VAR ih vax”)
Nombre genérico: Vacuna de Virus Vivos contra Varicela
Formulacion Refrigerada

Este es un resumen de informacion sobre VARIVAX®, Usted
debe leerlo antes de que usted o su hijo(a) reciban la vacuna.
Si usted tiene cualquier pregunta sobre |a vacuna después de
leer este inserto, debe preguntar a su profesional de salud.
Este es solamente un resumen. No sustituye el platicar sobre
VARIVAX con su doctor, enfermera, u otro profesional de la
salud. Solamente su profesional de salud puede decidir si
VARIVAX es adecuada para usted o su hijo(a).

(Qué es VARIVAX y c6mo funciona?

VARIVAX también se conoce como Vacuna de Virus Vivos contra
Varicela. Es una vacuna de virus vivos que se administra como
una inyeccion. Esta destinada a prevenir la varicela.

VARIVAX contiene una forma debilitada del virus de la varicela.

VARIVAX trabaja ayudando al sistema inmune a protegerlo
a usted o a su hijo(a) de adquirir varicela.

VARIVAX puede no proteger a todas las personas que la reciben.

VARIVAX no es un tratamiento de la varicela una vez que usted
o su hijo(a) la tienen.

;Qué necesito saber acerca de la varicela?

La varicela es una enfermedad que ocurre mas frecuentemente
en los nifos de 5 a 9 anos de edad. Puede ser contagiada a otras
personas. La enfermedad puede incluir dolor de cabeza, fiebre

y malestar general. Después, se presenta una erupcion que

da mucha comezon, que después se convierte en pequenas

vesiculas. La complicacion mas comun es que estas vesiculas

se infecten. Pueden ocurrir complicaciones menos comunes
pero muy serias. Estas incluyen neumonia, inflamacion del
cerebro, sindrome de Reyé (el-cual afecta al higadoy al cerebro),

y muerte. Es mas probable que ocurra una enfermedad seria

y complicaciones graves en adolescentes y adultos.

/Quién no debe recibir VARIVAX?

No reciba VARIVAX si usted o su hijo(a):

e Son alérgicos(as) a cualquiera de sus ingredientes. (Esto
incluye gelatina o neomicina. Vea la lista de ingredientes al
final de este folleto.)

s Tienen un sistemainmune débil, como una deficiencia
inmune, un trastorno inmunoldgico hereditario, leucemia,
linfoma o VIH/SIDA.

s Toman dosis altas de esteroides ya sea por la boca o
inyectados.

e Tienen tuberculosis activa que no estéa tratada.

Tienen fiebre.

Esta embarazada o planea embarazarse dentro de los tres

meses siguientes. S

2Qué debo decirle a mi profesional de salud éﬁtes de recibir
VARIVAX?

Digale a su profesional de salud si usted o su hijo(a):

o Tienen o han tenido cualquier problema médico.

s Han recibido transfusiones de sangre o plasma o globulina
sérica humana dentro de los ultimos 5 meses.

e Toman cualquier medicamento, (Esto incluye medicamentos
sin receta y suplementos alimenticios.)

e Tienen cualquier alergia. (Esto incluye alergia a neomicina
o gelatina.)

s Tuvieron unareaccion alérgica a cualquier otra vacuna.

e Esta embarazada o planea embarazarse dentro de los tres
meses siguientes.

e Esta amamantando.

;Como se administra VARIVAX?

JLomo sé adififlIst e == 2=——=

VARIVAX se administra como una inyeccion a personas que
tienen 12 meses de edad o mayores. Si su hijo(a) tiene 12 meses
a 12 anos de edad, su doctor le pondra una segunda dosis,

la segunda dosis debe ser administrada al menos 3 meses
después de la primera.

Debe ponerse una segunda dosis a aquellos que recibieron la
vacuna por primera vez a los 13 anos de edad o después. Esta
segunda dosis debe administrarse de 4 a 8 semanas después
de la primera dosis.

Su doctor o profesional de salud usaré las recomendaciones
oficiales para decidir el nGmero de inyecciones necesarias
y cuando recibirlas.

Si se olvida una dosis, su profesional de salud le dira cuando
debe recibirla.

/Qué deben evitar usted o su hijo(a) cuando reciban VARIVAX?

No tome aspirina o productos que contengan aspirina durante
6 semanas después de recibir VARIVAX.

Es raro, pero posible, que una vez que reciba la vacuna, usted
pueda diseminar el virus de la varicela a otras personas. Siempre
que sea posible, trate de evitar el contacto con ciertos grupos de
personas hasta por seis semanas después de recibir la vacuna.
Esto es debido a que la enfermedad para estos grupos de

personas puede ser muy seria. Estos grupos incluyen:

o Personas que tienen un sistema inmune debilitado.
e Mujeres embarazadas que nunca han tenido varicela.
e Bebés recién nacidos cuyas madres nunca
han tenido varicela.
e Bebés recién nacidos que nacieron con
menos de 28 semanas de embarazo.

Digale a su doctor o profesional de salud si
usted o su hijo(a) esperan tener contacto con
alguien que cae dentro de uno de estos grupos.
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PUNTOS DESTACABLES DE LA INFORMACION PARA PRESCRIBIR
Estos puntos destacables no incluyen toda la informacion necesaria para utilizar VARIVAX segura
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y ef te. Ver la infor ion para prescribir completa de VARIVAX.
VARIVAX®

Vacuna de Virus Vivos contra Varicela

S ion para inyeccion subcutanea

Aprobacion Inicial en E.U.A.: 1995

INDICACIONES Y USO
VARIVAX es una vacuna indicada para inmunizacion activa para la prevencion de varicela en
individuos de 12 meses de edad y mayores. (1)

DOSIS Y ADMINISTRACION
Cada dosis es de aproximadamente 0.5 mL después de la reconstitucion y se administra por
inyeccion subcutanea. (2.1)
Ninos (12 meses a 12 anos de edad)

o Siseadministra una segunda dosis, debe haber un intervalo minimo de 3 meses entre las

dosis. (2.1)

Adolescentes (=13 anos de edad) y Adultos

e Dos dosis, a ser administradas con 4 semanas de diferencia. (2.1)

eeeermnnnnneeeene-FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES -----------srnemesmmmnsmnnnas
Suspension inyectable (dosis de aproximadamente 0.5-mL) suministrada como una vacuna
liofilizada para ser reconstituida utilizando el diluyente estéril adjunto. (2.2, 3, 16)

CONTRAINDICACIONES

s Antecedentes de reaccion alérgica grave a cualquier componente de la vacuna (incluyendo
neomicina y gelatina) o"a una dosis previa de vacuna contra varicela. (4.1)

e Estados de inmunodeficiencia primaria o adquirida. (4.2)

s Cualquier enfermedad febril o infeccion activa, incluyendo tuberculosis no tratada. (4.3)

e  Embarazo. (4.4,8.1,17)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
e Evaluar la competencia inmune de los individuos antes de la administracién de VARIVAX si
hay una historia fa r de inmunodeficiencia congénita o hereditaria. (5.2)
e Evitar el contacto con individuos de alto riesgo susceptibles a la varicela debido a una posible
transmision del virus de varicela de la vacuna. (5.4)
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e Diferir la vacunacion al menos 5 meses ammnrmm de transfusiones de sangre o plasma, o de la
administracion de globulinas inmunes (IG). (5.5, 7.2)

e Evite el uso de salicilatos durante 6 semanas después de la administracion de VARIVAX a ninos
y adolescentes. (5.6, 7.1)

REACCIONES ADVERSAS
e Reacciones adversas reportadas frecuentemente (210%) en nifios de 1 a 12 afos incluyen:
o fiebre >102.0°F (38.9°C) oral: 14.7%
o molestias en el sitio de la inyeccion: 19.3% (6.1)
e  Reacciones adversas reportadas frecuentemente (>10%) en adolescentes y adultos de 13 anos
de edad y mayores incluyen:
o fiebre 2100.0°F (37.8°C) oral: 102%
o molestias en el sitio de la inyeccion: 24.4% (6.1),
. Otras reacciones adversas reportadas en todos los grupos de edad incluyen:
o erupcion parecida a la varicela (sitio de la iny n)
o erupcion parecida a la varicela (generalizada) (6.1)

Para reportar SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS, contacte a Merck Sharp & Dohme Corp.,
una subsidiaria de Merck & Co., Inc., al 1-877-888-4231 pa VAERS al 1-800-822-7967 o en www.vaers.hhs.gov.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
e Se ha reportado sindrome de Reyé en s y adolescentes después del uso de salicilatos
durante la infeccién con varicela de tipo silvestre. (5.6, 7.1)
s  Anticuerpos adquiridos pasivamente de sangre, plasma, o inmunoglobulina pueden inhibir
potencialmente la respuesta a la vacunacion contra varicela. (5.5, 7.2)
e Se puede realizar la prueba cutanea de tuberculina antes de que se administre VARIVAX,
o el mismo dia, o seis semanas después de la vacunacion con VARIVAX. (7.3)

USO EN POBLACIONES ESPECIFICAS

Embarazo: No administrar VARIVAX a mujeres embarazadas. Debera evitarse el embarazo durante
3 meses después de la vacunacion con VARIVAX. (4.4, 8.1, 17)

Ver 17 para INFORMACION DE ORIENTACION PARA EL vm’n_mz._.m y la inf ion para el pacient
aprobada por la FDA.

/
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#| as secciones o subsecciones omitidas de la informacion para prescribir completa no estan

tadas.

INFORMACION PARA PRESCRIBIR COMPLETA
1 INDICACIONES Y USO

VARIVAX® es una vacuna indicada para inmunizacion activa para la prevencion de
varicela en individuos de 12 meses de edad y mayores.

2 DOSIS Y ADMINISTRACION

Admini ion subcutanea sol

21 Dosis y Esquema Recomendados

VARIVAX se administra como una dosis de aproximadamente 0.5 mL por inyeccién
subcutanea en la parte superior externa del brazo (region deltoidea) o en la region anterolateral
del muslo.

La seguridad clinica de VARIVAX estable en refrigerador (n=635) se compard con la
de la formulacién congelada aprobada de VARIVAX (n=323) durante 42 dias después de la
vacunacién en ninos Norteamericanos de 12 a 23 meses dé edad. Los perfiles de seguridad fueron
comparables para las dos diferentes formulaciones. Dolor/sensib idad/molestia (24.8 a 28.9%)
y eritema (18.4 a 21.0%) fueron las reacciones locales reportadas mas comunmente. Los eventos
adversos sistémicos mas comunes (reportados en >10% de los sujetos en uno o mas grupos de
tratamiento, independientemente de la relacion nmcmw_ con la vacunacion) fueron: fiebre >102.0°F,
equivalente oral (27,0 a 29.2%), infeccién del tracto respiratorio superior (26.9 a 29,7%), otitis media
(12.0 a 14.1%), tos (11.0 a 15.1%), rinorrea (8.7 a 10.6%), e irritabilidad (6.5 a 11.9%). Seis sujetos
reportaron eventos adversos graves.

Régimen de Dos Dosis en Ninos
Novecientos ochenta y un Gmc sujetos
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12 FARMACOLOGIA CLINICA

121 Mecanismo de Accion

VARIVAX induce tanto una respuesta inmune mediada por células como humoral al virus
de varicela-zoster. Se desconocen las contribuciones relativas de la inmunidad humoral y mediada
por células para la proteccion contra la varicela.

12.2 Farmacodinamia
Transmision

En el estudio de eficacia controlado con placebo, se evalué la transmision del virus
de la vacuna en ambientes domésticos (durante el periodo post-vacunacion de 8 semanas) en
416 receptores susceptibles de placebo que eran contactos domeésticos de 445 receptores de
vacuna. De los 416 receptores de placebo, tres desarrollaron varicela y se seroconvirtieron,
nueve reportaron una erupcion tipo varicela y no se seroconvirtieron, y seis no tuvieron erupcion
pero se seroconvirtieron. Si ocurrio transmision del virus de la vacuna, lo hizo a una tasa muy
baja y posiblemente sin enfermedad clinica reconocible en los contactos. Estos casos pueden
representar ya sea varicela tipo silvestre de los contactos en la comunidad o una baja incidencia
de transmision del virus de la vacuna de los contactos vacunados [ver Advertencias y Precauciones
(5.4)]42,12}. La experiencia post-comercializacion sugiere que la transmision del virus de la vacuna
puede ocurrir rara vez entre vacunados sanos que desarrollan una erupcion tipo varicela y los
contactos sanos susceptibles. También se ha reportado la transmision del virus de la vacuna de una
madre que no desarrollé una erupcion tipo varicela a su lactante recién nacido.
Herpes Z6

=
En general, 9,454 nifos sanos (12 meses a 12 afos de edad) y 1,648 adolescentes y adultos
(13 afos de edad y mayores) han sido vacunados con VARIVAX en estudios clinicos. Se han
reportado ocho casos de herpes zoster en nifos durante 42,556 personas-aios de seguimiento
en estudios clinicos, lo que resulta en una incidencia calculada de al menos 18.8 casos por
100,000 personas-afos. No se ha determinado la exhaustividad de este reporte. Se ha reportado un
caso de herpes zoster en el grupo de edad de adolescentes y adultos durante 5,410 personas-anos
de seguimiento en estudios clinicos, lo que resulta en una incidencia calculada de 18.5 casos
por 100,000 personas-afos. Todos los 9 casos fueron leves y sin secuelas. Dos cultivos (un nino
y un adulto) obtenidos de vesiculas fueron positivos para el VVZ de tipo silvestre, confirmado
por analisis de endonucleasas de restriccion {13}. En el momento presente, se desconoce el
efecto a largo plazo de VARIVAX sobre la incidencia de herpes zoster, particularmente en aquellos
vacunados expuestos a varicela de tipo silvestre.

En ninos, la tasa reportada de herpes zoster en receptores de la vacuna no parece exceder
la determinada previamente en un estudio basado en poblaciéon de ninos sanos que habian
experimentado varicela de tipo silvestre {14}. La incidencia de herpes zéster en adultos que han
tenido varicela de tipo silvestre es mayor que la de los nifnos.

124 Duracién de la Proteccion

Se desconoce la duracion de la proteccion de VARIVAX; sin embargo, los estudios de
eficacia a largo plazo han demostrado proteccion continua hasta por 10 anos después de la
vacunacion {15} [ver Estudios Clinicos (14.1)]. Se ha observado un refuerzo en los niveles de
anticuerpos en los vacunados, después de la exposicion a la varicela de tipo silvestre, lo que podria
contar para la aparente proteccion de largo plazo después de la vacunacion en estos estudios.

14 ESTUDIOS CLINICOS

14.1 Eficacia Clinica

La eficacia protectora de VARIVAX se establecio por: (1) un estudio clinico controlado
con placebo, doble ciego, (2) comparando las tasas de varicela en vacunados versus controles
historicos, y (3) evaluando la proteccién contra la enfermedad después de exposicion doméstica.
D. linicos en Ninos
Régimen de Una Dosis en Ninos

Aunque no se llevo a cabo un estudio controlado con placebo con VARIVAX con
formulacion refrigerada, se realizé un estudio controlado con placebo utilizando una formulacion
previa que contenia 17,000 UFP por dosis {2,16}. En este estudio, una sola dosis de VARIVAX
protegio de 96 a 100% de nifios contra la varicela durante un periodo de dos anos. El estudio
incluy6 a individuos sanos de 1 a 14 anos de edad (n=491 vacuna, n=465 placebo). En el primer
ano, 8.5% de los receptores de placebo contrajeron varicela, mientras que ningun receptor de la
vacuna lo hizo, para una tasa de proteccion calculada del 100% durante la primera estacion de
varicela. En el segundo ano, cuando solamente un subgrupo de individuos accedi6 a permanecer
en el estudio ciego (n=163 vacuna, n=161 placebo), se calculé una eficacia protectora de 96% para
el grupo de la vacuna, en comparacion con placebo.

En estudios clinicos tempranos, un total de 4,240 nifos de 1 a 12 afos de edad recibieron
1,000 a 1,625 UFP de virus atenuados por dosis de VARIVAX y han sido seguidos hasta nueve anos
después de la vacunacién con una dosis Unica. En este grupo hubo una variacion considerable en
las tasas de varicela entre los estudios y los sitios del estudio, y mucho de la informacion reportada
se obtuvo por seguimiento pasivo. Se observé que del 0.3 al 3.8% de los vacunados por aino
reportaron varicela (llamados casos intercurrentes). Esto representa una disminucion aproximada
de 83% (intervalo de confianza (IC] del 95%, 82%, 84%) en las tasas de incidencia esperadas,
ajustadas por edad en sujetos susceptibles durante este mismo periodo {14}. En aquellos que
desarrollaron varicela intercurrente post-vacunacion, la mayoria experimenté enfermedad leve
(mediana del nimero maximo de lesiones <50). En un estudio, un total de 47% (27/58) de casos
intercurrentes tuvo <50 lesiones, en comparacion con 8% (7/92) en individuos no vacunados,
y 7% (4/58) de casos intercurrentes tuvieron >300 lesiones, en comparacion con 50% (46/92) en
individuos no vacunados {17}.

Entre un subgrupo de vacunados que fueron seguidos activamente en estos estudios
tempranos hasta por nueve anos post-vacunacion, 179 individuos tuvieron exposi ion doméstica
a varicela. No hubo reportes de varicela intercurrente en 84% (150/179) de los ninos expuestos,
mientras que 16% (29/179) reportaron una forma leve de varicela (38% [11/29] de los casos con
un nimero maximo total <50 lesiones; ningtin individuo con >300 lesiones). Esto representa una
reduccion del 81% en el nimero esperado de casos de varicela utilizando la tasa histérica de
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