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FOLLETO DE l.NFORMACI(’)N AL PROFESIONAL NEISVAC-C
VACUNA CONJUGADA DE POLISACARIDO FRENTE A MENINGOCOCO DEI.
GRUPO C

NOMBRE :

NeisVac-C

Vaé:una conjugada de polisacérido frente a meningococo del grupo C (Conjugada con
proteina toxoide del tétanos).

COMPOSICION Y PRESENTACION:
COMPOSICION CUATITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada. dosis de 0,5 ml contiene:

Polisac4rido meningocécico del grupo C 10,0pg
Toxoide del tetinico 10,0 — 20.0ug
Hidréxido de Aluminio 500,0 ug

g " - ' LE,
Cloruro de Sodio 4,1 mg Dmm’mmm
Agua para Inyectables c.s.p. 0,5mL SUBDEFTO, REGISTROY 3 SANITARAAR

FORMA FARMACEUTICA
Suspension para inyeccion en jeringa precargada

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Inmunizacitn activa de nifios desde los 2 meses de edad, adolescentes y adultos para la
prevenciim de enfermedades invasivas causadas por Neisseria meningitidis, serogrupo C.
Tl uso de NeisVac  C debe determinarse sobre la base de recomendaciones oficiales

POSOLOGIA
Niiios desde 2 meses hasta 12 meses: Dos dosis de 0.5 ml cada una administirada con un
inteérvalo de a o enos 2 meses (ver interacciones con otras vacunas)

Nifios de 12 meses de edad y mayores, adolescentes y adultos: una dnica dosis de 0,5 ml.
Dosixs de refuerzo
5¢ recomnicnda administrar una dosis de refuerzo luego de completar en el lactante la scric

de inmunizaciones primarias, Tl momento de administracién de esta dosis debe
corresponderse con recomendaciones oficiales disponibles.
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No s¢ ha establecido la neeesidad de dosis de relucreo en sujetos sometidos a
primovacunacion mediante una dosis (nica (es decir, 12 meses de edad o més al momemo
de la primera inmunizacién)

ViA DE ADMINISTRACION: }
McisVac C ¢s para inyeccion intramuscular, en ninos menores de 12 meses pn:[cnblcmcnlc
en la regiom anterolateral del muslo y en niflos mayores, adolescentes y adultos, en la reglén

deltoidea.

En nifios de 12 a 24 meses de edad, la vacuna puede administrarse en el deltoides o en la
repidn anterolateral del muslo. |
Las vacunas no dehe ser administradas subcutaneamente o intravenosamente (ver SCMA(’J[‘I
de precauciones) ‘

NeisVae C no. debe mezelarse con otras vacunas en la misma jeringa. Si se ha de
. administrar mas de una vacuna deben utilizarse zonas de inyeccion separadas.

CONTRAINIMCACIONES
Hipersensibilidad a cualquicr componente de L4 vacuna, incluyendo el toxoide tetanico. ‘

Como con cualquier otra vacuna, en sujetos que padezcan de cualquier sindrome febril ‘
agudo debe postponerse la administracidén de NeisVac - C 1

| |
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ‘
En el caso raro de una reaccién anafilictica, debe tenerse disponible el tratamiento médico
y los medios adecuados. Par esta razon la persona vacunada debe permanecer bajo ‘
supervisidn durante un periodo de tiempo apropiade después de ser vacunado. ‘

NEISVAC-C BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ADMINISTRARSE POR V[A
INTRAVENQOSA. ‘
!‘

I.a vacuna debe administrarse con precaucidn a individuos con trombocitopenia o cualquier
alteraciém de la coagulacion. No se dispone de datos sobre la administracion Subcuténcaji de
NeisVac-C, por tanto se desconoce la posibilidad de toxicidad o cficacia reducida. ‘

La utilizacién de ¢sta vacuna en personas con deficiente de anticuerpos (p.e.debidoa |
defectos genélicos o lerapia inmunosupresora), puede no inducirles niveles protectores ﬁle
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anticucrpos tras la vacunacion. Por tanto, en no todos los pacientes la vacunacién puede
generar una respuesta protectora adecuada,

\
Aumque se han comunicado sintomas de meningismao tales como el dolor de cuello/ rigides
o IDtDﬁ}bld no ¢xiste evidencia de que las vacunas meningocdcicas conjugadas del grupo C
pmduz:..an meningilis meningococida del grupo C. Por tanto debe mantencrse la alerta
Clinica ante la posibilidad de meningitis ¢oincidente.

Se deberia asumir que los asplénicos y aquellos con deficiencias del complemento
pueden tener una respuesiy inmune adecuada a las vacunas conjugadas de
memngucom C; sin embargo, no se conoce ¢l grado de proteccion producido.

La inmunizacion con esta vacima no sustituye a la inmunizacion ratinaria del élanos,

Nuw.u, -(C confiere proteccidn contra Neisscria meningitidis grupo ¢ y puede no prevenir
mmpletamenre la. enfermedad menmgocouca grupo C. Esta no protege contra Otros prupos
de Neisseira meningitidis u otros organismos que causan menmgm 0 septicemia, En ¢aso
ﬂﬂeqmas y/o purpura lucgo de 1a vacunacion ( ver reacciones adversas ), su etiologia
dobu scrinvestigada. Deben considerarse campos tanto infecciosos como no inlecciosos.
Se dispone de datos limitados sobre la inmunogenicidad y la seguridad de la vacuna en
poblacion adulta, y no existen datos sobre su utilizacidn en adultos de 65 anos y mayores
I

INTERA(,C[ON CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE
lNTERACLIUN

Las distintas vacunas inyectables deben ser administrables ¢n punto de inyeccién
Hﬂpi“ﬂ'ﬂd()!ﬁ‘».

|
La administracién de NeisVac-C al mismo tiempo (pera en diterentes sitios de inycecion
) coh vacunas que contienen los siguientes antigenos no redujeron segim los ensayos
clinicos las respuestas inmunolégicas a estos antigeno: difteria y toxoide letdnico, vacuna
conjugada Hacmofilus influenzae(Hib), vacuna polio inactivada
(IPV), tos ferina acelular (anticuerpo de toxina pertusis) o triple virica (Sarampién,
rube?olﬂ._. paperas) (SRP),

Los|datos gue concicrmen a las respuestas de la administracion coneomirante de las
VaLlLﬂaS contra la polio inaclivada y contra la pertussis se obtuvieron del andlisis intermedio
de 105 estudios realizados en nifios luego de la administracion de 1a primera dosis de
NusVdL-C \

‘ | POLLETO DE INFORBACION | Pagina 3 de 9
AL FROFECIONAL




Baxter |
Ref.: MT316453/11 Reg. I.5.P. N*° B—1769/\;08

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL |
NEISVAC-C VACUNA CONJUGADA DE POLISACARIDO
FRENTE A MENINGOCOCO DEL GRUPO C

La administracidn concomitante de NeisVac-C (csquema de dos dosis en lactantes) ¢
Infanrix hexa (DtaP — [PV — HBYV — Hib) en upa inmunizacion primaria de 3 dosis en
lactanics no indico inerferencia clinicamente relevante alguna con las respuesta a
cualesquicra de los antigenos de la vacuna hexavalente.

Dalos especificos acerca de la administracion concomitante de NeisVac-C y Hexavac |
(DiaP — TPV -~ HBVY  Hib) a lactantes en una inmunizacién primaria de 3 dosis mastraron
que las respuestas al componente contra la hepatitis B fucron insatisfactorias, Por
consiguiente 0o se recomienda la administracion concomitante con Hexavac.

En diversos estudios realizados con diferentes vacunas, la administracion concomitante de
conjugados de meningococos del serogrupo C con combinaciones que contienen
componentes anticoqueluchos acelulares (¢con virus antipoliomieliticos inactivados,
antigenos de superficie de la hepatitis B o conjugados Hib o sin ellos) ha demostrado da
por resultados, medias peométricas de SBA (anticuerpo bactericidas en sucro) inferiore
que administraciones separadas 0 que la administracion conjunta con vacunas
anticoqueluchosas a célulag cnteras. Las proporciones que alcanzan niveles de SBA de pur
1o menos 1:8 ¢ 1:128 no son afectadas. En ¢l presente se desconocen las potenciales
implicaciones de estas observaciones para la duracion de la proteccion.

L0 =t

L.a respuesta de anticuerpo conferidas por Neisvac ~C cuando se administra un mes
después de vacunas que contienen toxoide tetdnico fue del 95,7%, comparado con ¢l
100% cuando las vacunas se administraban de manera concomitante.

No hay informacion acerca del uso concomitante de Naisvae - C con vacunas
pneumococcica conjugado, sin embargo el uso concomitante debe ser considerado si es
medicarmenle importante.

EMBARAZ(OY LACTANCIA

La sepuridad de la vacuna durante el embarazo y la lactangia no ha sido establecida. La
vacuna no debe utilizarse durante ¢l embarazo a menos que ¢xista un ricsgo definido de
cnfermedad meningococica C, en cuyo caso debe evaluarse la relacion riesgo-beneficio.
La relacion riesgo-benelicio también debe examinarse anles de lomar la decision de
inmunizar durante la Tactancia

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
s poco probable que la vacuna pueda alterar la capacidad de conducir o utilizar
maquinaria.
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REACCIONES ADVERSAS SEGUN ESTUDIOS CLINICOS

En estdios clinicos controlados, a menudo se administro NeisVae-C simultdncamente con
vacunas cuyo econtenido era toxoide difiérico y tetanico (DT), wP, aP, Hib, virus
poli‘()miclitico oral (QPV), virus 1PV o virus de 1a hepatitis B (HBV) en lactantes, SRI” en
nifies de 1 afo de edad, DT en nifios de 3,5 a 6 afios de edad y toxoides tetanico y dillérico
reducido (Td) en sujetos de 13 a 17 afios de edad. NeisVac-C y las vacunas inyectables
concomitantes se administraron en sitios diferentes.

Regpecm de las reacciones adversas més frecuentes informadas en estos estudios, se
presentan on ¢l cuadro a continuacion:

Frdcuencia de las reacciones Reacciones adversas
adversas

Muy frecuentes : (=1:10) -Dolor en el lugar de la inyeccion (enrojecimicnto,
| malestias/dolor, tumefaccion)
-Dolor en la extremidad (nifios mayores)
- Dalor de cabeza
- Liaato ¢ irritabilidad en inlintes y niflos pequefios.
- Somnolencia, alteracion del suefio en infantes y
nifios pequetios.
- Vomitos, nauseas y diarreas en infantes
- Perdida del apetito en infantcs

Frecuentes ( =1:100 y < 1:10) - Fiebre

- Pérdida del apetito en niflos

- Vomitos, nauseas y diarrea en nifios

- Dolor muscular en niflos mayores y adultos
- Dolor en lugar de 1a inyeccion en nifios

REACCIONES ADVERSAS SEGUN LA VIGILANCIA POSTCOMERCIALIZACION
(en wdos los grupos etarios)

Esldh frecuencias se basan en indices de informacidén cspontanca y s¢ han calculado en
base al niimero de numero de dosis distribuidas.

Lragtornos del sistema inmune;
Muy raras (<0,01%): linfadenopatia, anafilaxis, reacciones de hipersensibilidad incluyendo
broncoespasmos, edema facial y angiocdema,
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Trastornos del sistema nervigso:
Muy raras (<0,01%]). mareos, convalsiones incluyendo convulsiones lebriles, desmayos,
hipoestesias y parestesias; hipotonia en nifios pequeiios.

Raramente se han comunicado convulsiones tras la administracion de la vacuna |
meningococica conjugada del grupo C, los individuos usualmente tienen una recuperacion
rapida.

Algunas convulsiones pueden haber sido desmayos, El indice de informes se hallé por
debajo del indice basal de la epilepsia en laniflez . En niffos menores de doce meses la
convulsiones normalmente estén asociadas a fichre y ¢s probable que fueran convulsiones
febriles.

Trastornos gastrointestinales:

Muy raras (<0.01%): vOmilos y nduseas

Trastornos de la picl y tejido subcutdneo:

Muy raras (<0,01%): exantema, urticaria y prurito

Traswomos musculoesqueléticas, del tejido conectivo v de 1os hucsos:

Muy raras (<0,01%): altralgia

Muy raramente se ha reportado la aparicion de petequias y/o pirpura luego de fa
inmunizacién.

Trastornos repales v urinarios: Se ha informnado de una recaida de sindrome nefrdtico en
asociacion con las vacunas meningocdcicas conjugadas del grupo C

Muy raramente se han informado de la inmunizacién se han informado petequias y/o
parpura.

Durante la vigilancia postcomercializacién se han informado sindrome de Steven-Johnson y
eritema multiforme ¢n asociacion con vacunas conjupadas de meningococo del grupo C.

SOBREDOSIS
No hay experiencia de sobredosis con NeisVac-C. La sobredosis con la vacuna es altamente

improbable dado que se administra en una jeringa de dosis tnica y por un profesional
sanitario.
PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodindmicns

Grupo farmacoterapéutico: Vacunas meningocdcicas
Codigo ATC: JO7AH

|
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Se han Hevado a cabo estudios no ¢linicos de eficacia. Respecto de las vacunas conjugadas
de meningococo € no han definido de modo definitivo los correlatos seroldgicos de la
proﬂﬂccidn que se encuentra en estudio.

El cpsayo referido a continuacion de anticuerpos séricos bactericidas (SBA), utilizéd suero
de c.‘onejo como fuente de complemento y tijacion en ¢l carbono 11.

En <.‘.l estudio 99MCTUK( ver cuadro, mas adelante) casi todos los lactantes recibieron una
vacuna antidiftérica, antitetdnica y anticoqueluchosa a ¢élulas enteras en combinacion con
unavacuna anti-Hib, o al mismo tiempo que cada dosis dc NeisVac-C(sc administraron
ung, dos o tres dosig, sepin cada grupo terapéutico aleatorio).

Entre luctantes a los que se le administrd una dosis tinica de NeisVac-C a los 2 meses de
edad (n = 182), un mes después de la vacunacién el 98,4% alcanzé un titulo de SBA
(ant?cuerpos séricos bactericidas) de por lo menos 1:8 y ¢l 95,6% un litulo de por lo
menos 1: 32,

Entl:c los lactantes a los que se admimstraron 2 dosis, a los 2 y 4 mescs de edad (n=188),
todos presentaron  titulos de anticuerpos de 1:8 y un mes después de la segunda dosis, el
99, 5% preseto tulos de por lo menos 1:32.

Una dosis de desalio, de la vacuna de polisacirido A/C simple en el segundo aflo de vida
mdtuo en ¢l 98% una respuesta anamnésica al grupo antigenos C (anticuerpo sérico
bacqenc:da. con un titulo no menor de 1:32) en los nifios que habian reeibido una dosis
{n=166 nifios) © dos dosis ( n—157nifios ) en la infancia.

En estudio ¢linico llevado a cabo en adultos de 18 a 64 afos de edad se administro una
dOSLS unica de NeisVae-C a 73 adulios no previamente vacunados contra la infeccién por
mcmng,ococoa del serogrupo C y 40 que previamente habian recibido la vacuna que
umtenm polisacaridos de meningococo del serogrupoe C no conjugados, Entre aquellos en
qmqncq se determinan titulos 1 mes después de la vacunacion, 65/68 (97,1%), no
previamente vacunados y 34/35 (95,6%) con antecedentes de vacunacién presentaron
timlPS de SBA de por lo menos 1:8; en tanto quc 65/68 y 33/35 mostraron Litulos de por lo
mcnos 1:28. Sin embargo, las GMT de los SBA fueron en cada grupo respectivo de 1.758 y
de 662. En consceuencia, las respuestas al polisacarido conjugado de NeisVac-C fueron
men:ores en |os adultos que habian sido previamente vacunados con polisacaridos no
conjugados = 90% igualmente alcanzd un titulo de SBA DE 1:128,

I.as|reapuestas de los anticuerpos ( tiulos de SBA contra la cepa C11) s¢ resurncen ¢n ¢l cuadro que
8¢ prisenta a conlinuacion, distribuidas por grupo etario#,

FOLLETO DE NPORMACION
AL FROFEGIONAL
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Estudio ‘ Nuarnero de voluntarios que alcanzaron los titulos / total nimero de voluntarios

Litulo > 1:8* titulo > 1:32*

Esludiv 9MCTITE

I dosis a los 2 meses 179/182  (98,4%) 174182 ( 95,6%)
T dosisalos 2 y 4 mesey 1RE/1RR  (100%4) 187/188  ( 99,5%;}
3 dosis a los 2,34 meses 172/173  (99,4%) 170/172  ( 98,8%%)
Estudio 97C002 en 24724 {100%)

lactantes Refucrzo con
MeisVac- C (4" dogig)**

Pacientes ambulatorios 72172 (100%) T0/72 (97,2%)
3,54 6 afioy 72/73  (98,6%) T2/73 {98.6%)
13-17 afios 28/28  (100%) 2R/28  (100%)
Adultos

Sin previa vacuna MenC | 65/68  (95,6%) e

CON vasuna previa no 34/35  (97.1%) s

corjugada MenC

*8u extrajo sungre para examen sercldgico aproximadamente 4 semanas despuds de la vacunacion
** [Las tres dosis en lactantes se han administrado a los 2, 3 y 4 meses

A% 05,6% vy 94,3% de los individuos respectivamente alcanzaron titulos de rfSBA = 1:1
excepto para intantes, los prupos de todas las edades recibieron una dosis dnica de
NeisVac-C.

I’ropiedades Farmacocinetica

Estudios farmacocinéticas no son requeridos para vacunas

Datos preclinicos sobre seguridad
No se disponc de otros datos preclinicos de relevancia para el prescriptor que no hayan
$1do los incluidos ya en otras sccciones
DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Hidréxido de aluminio, Cloruro sadico y apua para preparaciones inyectables
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Incompatibilidades
NeisVac-(C no debe mezclarse con otras vacunas en la misma. jeringa.

Periodo de validez

42 meses

2 =8 °C (cnnevera). No congelar.
) mée.m.v a no mas de 25°C

Naturaleza y contenido del recipiente

NeigVac.( se presenta como una suspension blanca o blanquecina semi-opaca en una
jeringa de vidrio tipo [ (F.Cur) de dosis unica con una capucha gris de bromobutilisopreno
en la punta, y Lapon gris de goma de bromobutilo (tipo T,F.Eur) en el émholo. El tapén y la
capucha no contignen lAtex.

Tan}aﬂos: 1 jerinpa, 10jeringas (2x5 bandejas) y 20 jeringas (2 x 10 bandcjas). Pucde que
no todos los tamafios s¢ comercialicen.

Instrucciones de uso y manipulacion

D‘urﬁamtc: ¢l almacenamiento pucde observarse un deposito blanco y sobrenadante
transparente. La vacuna, antes de su administracidn, debe agitarse bien para obtener una
susp%«:nsién homogénea y se debe inspeccionar visualmente por presencia de particulas
extrafias y/o cualquier variacién del aspecto fisico. En el caso de que se observen, desechar
la vacuna. Descchar la aguja v la jeringa de forma adecuada.

——
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