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FICHA TECNICA

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

PNEUMOVAX 23 Vid

V acuna antineumocdcica de polisacaridos

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

La dosis de 0,5 mililitros de vacuna contiene 25 microgramos de cada uno de los 23
serotipos neumococicos siguientes: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,
15B, 17F, 18C, 19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Listade excipientes, en 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable en vidl.

DATOSCLINICOS

I ndicaciones ter apéuticas

PNEUMOVAX 23 egta indicado para la inmunizacion activa frente a la enfermedad
causada por los serotipos de neumococos incluidos en la vacuna. Se recomienda la
vacuna en personas de 2 afios de edad o0 mayores que presenten un mayor riesgo de
morbilidad y mortalidad por la enfermedad neumocécica.

Los grupos especificos de riesgo de personas a vacunar, se determinan sobre la base de
las recomendaciones oficiales.

No se ha establecido |a seguridad y eficacia de la vacuna en nifios menores de 2 afios de
edad, en quienes la respuesta de anticuerpos puede ser insuficiente.

La vacuna no es eficaz para la prevencion de la otitis media aguda, sinusitis y otras
infecciones comunes del tracto respiratorio superior.

Posologia y forma de administracién

Vacunacién primaria: Adultos y nifios de edad igual o superior a 2 afios - una dosis
unicade 0,5 mililitros por inyeccién intramuscular o subcutanea.

Posol ogia especial :

Se recomienda que la vacuna antineumocdécica se administre preferiblemente al menos
dos semanas antes de una esplenectomia programada o del inicio de la quimioterapia u
otro tratamiento inmunosupresor. Se debe evitar la vacunacion durante la quimioterapia
o radioterapia.
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Después de completar la quimioterapia y/o radioterapia en la enfermedad neoplésica, la
respuesta inmunolégica a la vacunacion puede quedar disminuida. No se deberd
administrar la vacuna antes de que hayan transcurrido tres meses después de completar
dicha terapia. En pacientes que han recibido un tratamiento intensivo o prolongado,
puede ser apropiado un mayor intervalo (ver seccion 4.4).

L as personas con infeccion sintomética o asintomatica por VIH, deben ser vacunadas o
antes posible, unavez confirmado el diagnostico.

Revacunacion
Los nifios y adultos sanos no deben ser rutinariamente revacunados.

Unadosis Unica de 0,5 mililitros por inyeccion intramuscular 6 subcutanea.

El momento concreto y la necesidad de revacunacion, se determinara sobre la base de
las recomendaciones oficiales.

No se recomienda la revacunacion en un intervalo de menos de tres afios, debido a un
mayor riesgo de reacciones adversas. Hay datos clinicos limitados relativos a la
administracion de mas de dos dosis de PNEUMOVAX 23.

Adultos

Se recomienda la revacunacion en personas con riesgo aumentado de infeccion
neumocOcica grave, que recibieron vacuna antineumocaécica con més de cinco afios de
anterioridad 0 en quienes se conoce que tienen un rapido descenso en los niveles de
anti cuerpos antineumocaci cos.

En poblaciones especificas (p.e. asplénicos) que se sabe son de ato riesgo de
infecciones neumocdcicas mortales, se debera considerar la revacunacion a los tres
anos.

Nifios

Niflos de edad igual o superior a 10 afios
Se puede considerar la revacunacion de acuerdo a las recomendaciones en adultos (ver
texto anterior).

Nifios entre 2 y 10 afios de edad

S6lo se debe considerar |a revacunacion después de los tres afios, S tienen un alto riesgo de
infeccion neumococica (p.e., aguellos con sindrome nefrético, asplenia o enfermedad de
cdulasfalciformes).

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a cualquier componente de la vacuna.

Advertenciasy precauciones especiales de empleo

Retrasar la administracion de la vacuna en cualquier enfermedad febril significativa,

otra infeccion activa o cuando una reaccién sistémica pueda plantear un riesgo
significativo, excepto cuando este retraso pueda suponer un riesgo mayor.
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PNEUMOVAX 23 nunca se deberd inyectar por via intravascular y se deben tomar
precauciones para estar seguro que la aguja no penetra en un vaso sanguineo.
Igualmente, la vacuna no se debe administrar por via intradérmica, dado que la
inyeccion por esta via esta asociada con un aumento de las reacciones locales.

Si se administra la vacuna a pacientes que estdn inmunosuprimidos debido a una
condicién subyacente o a tratamiento médico (p.e. terapia inmunosupresora tal como
quimioterapia o radioterapia en cancer), puede no obtenerse la respuesta de anticuerpos
séricos esperada tras la primera 0 segunda dosis. Por €ello, estos pacientes pueden no
guedar tan bien protegidos frente a la enfermedad neumocdcica como las personas
inmunocompetentes.

En pacientes que reciben terapia inmunosupresora, € tiempo para la recuperacion de la
respuesta inmunol 6gica varia con la enfermedad y con € tratamiento. Se ha observado
una mejora significativa de la respuesta de anticuerpos en algunos pacientes durante los
dos afios posteriores alafinalizacién de la quimioterapia u otra terapia inmunosupresora
(con o sin radiacidn), en particular cuando aumentd el intervalo entre e final de
tratamiento y la vacunacion antineumocécica. (Ver 4.2 Posologia y forma de
admini straci én, Posol ogia especial.)

Como con cualquier vacuna, se debe disponer del tratamiento adecuado incluyendo
epinefrina (adrenalind) para uso inmediato en caso de presentarse una reaccion
anafiléactica aguda.

No se debera suspender la terapia antibiGtica profilactica requerida frente a una
infeccién neumocacica, después de la vacunaci én antineumococi ca.

Los pacientes con riesgo especiamente alto de infeccion neumocdécica grave (p.e.,
asplénicos y aguellos que han recibido terapia inmunosupresora por cualquier causa),
deberan ser informados de la posible necesidad de un tratamiento antimicrobiano
temprano en caso de presentarse una enfermedad febril repentina grave.

La vacuna antineumococica puede no ser eficaz en la prevencidén de infecciones
resultantes de la fractura basilar del craneo o de la comunicacién externa con e fluido
cefalorraquideo.

I nteraccion con otros medicamentosy otras formas de interaccion

Se puede administrar la vacuna antineumocécica simultdneamente con la vacuna
antigripal, siempre que se usen jeringas diferentes y lugares de inyeccién distintos.

Embarazo y lactancia

Uso durante el embarazo

No se sabe s |a vacuna puede causar dafio fetal o afectar la capacidad de reproduccién
cuando se administra a la mujer gestante; se puede administrar la vacuna a mujeres
embarazadas solo cuando sea claramente necesario (el beneficio potencial debe
justificar cualquier riesgo potencia parael feto).

No se dispone de datos en animales relativos a los efectos sobre la capacidad
reproductora.

Uso durante lalactancia
No se sabe si la vacuna se excreta en laleche humana. Se debe tener precaucion cuando
se administre PNEUMOVAX 23 aunamadre en periodo de lactancia.
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Efectos sobr e la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se dispone de informacion que sugiera gue PNEUMOVAX 23 afecte ala capacidad
de conducir o utilizar maquinas.

Reacciones adver sas

En los ensayos clinicos y en la experiencia post-comercializacion con PNEUMOVAX
23, se han notificado las siguientes reacciones adversas.

L as reacciones adversas notificadas con mas frecuencia (>1/10) en los ensayos clinicos
fueron: Fiebre (<38,8°C) y reacciones en el lugar de la inyeccién, que consisten en
dolor, eritema, calor, hinchazén e induracién local.

Durante la experiencia post-comercializacion, se ha notificado muy raramente celulitis
en el lugar de inyeccion después de un corto periodo de tiempo tras la administracion de
lavacuna.

Otras reacciones adversas notificadas en |os ensayos clinicos y/o en la experiencia post-
comercializacion incluyen:

Generdes
Astenia

Fiebre (>38,8° C)
Malestar

Sistema digestivo
Nauseas
Vomitos

Hematol 4gicas/Sistema Linfético

Linfadenitis

Trombocitopenia en pacientes con purpura trombocitopénica idiopéti ca estabilizada
Anemia hemolitica en pacientes que han padecido otras enfermedades hematol 6gicas

Hipersensibilidad
Reacciones anafilactoideas
Enfermedad del suero
Edema angioneurético

Sistema M uscul oesguel ético
Artralgia

Artritis

Mialgia

Sistema Nervioso

Cefaea

Parestesia

Radicul oneuropatia
Sindrome de Guillain-Barré

piel
Erupcién
Urticaria.
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La revacunacion generalmente es bien tolerada en intervalos entre las dosis de
tres afios 0 més, sin embargo se observd un moderado aumento del indice de
reacciones |ocales autolimitadas comparado con la vacunacion primaria.

Sobredosis

No se dispone de informacion especifica sobre e tratamiento de la sobredosificacién
con PNEUMOVAX 23.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Pr opiedades far macodinamicas
Grupo Farmacoterapéutico: vacunas neumocacicas, codigo ATC: JO7 AL

La vacuna se prepara a partir de antigenos polisacaridos capsulares neumocdcicos
purificados, derivados de los 23 serotipos que representan aproximadamente el 90% de
los tipos de enfermedad neumocéci cainvasora.

Se considera que, generalmente, la presencia de anticuerpos humoral es tipo-especificos
es eficaz en la prevencion de la enfermedad neumocdécica. Cuando se compararon los
niveles de anticuerpos postvacunacion con los niveles prevacunacion 0 con Sueros
controles negativos, la vacuna demostrd ser inmunogénica para los 23 tipos capsulares
contenidos en ella. Cuando se determind por radioinmunoensayo O inmunoensayo
enzimatico, la mayoria de las personas (85 a 95%) respondieron con anticuerpos a la
mayoria de los 23 antigenos. Los niveles de anticuerpos tipo-especificos protectores
frente a los polisacaridos capsulares, aparecen normalmente durante la tercera semana
después de la vacunacion.

Aunque la duracion del efecto protector de la vacuna es desconocida, estudios previos
con otras vacuna antineumococicas sugieren que los anticuerpos inducidos frente a
algunos serotipos pueden descender entre los 3 a 5 afios después de la vacunacion,
dependiendo del serotipo y de la poblacién. Puede producirse un descenso mas rapido
de los niveles de anticuerpos en algunos grupos (p.e., nifios). Los limitados datos
publicados sugieren que los niveles de anticuerpos también pueden descender més
rapidamente en |os ancianos.

Los resultados de un estudio epidemiologico sugieren que la vacunacion puede
proporcionar proteccion durante al menos 9 afios tras recibir la dosis inicia de vacuna.
Se han informado estimaciones decrecientes de |la efectividad con interval os crecientes
tras la vacunacion, especialmente en las personas muy mayores (edades > 85 afios).

No se ha establecido el nivel protector de anticuerpos antipolisacarido capsular para la
infeccion neumocaci ca causada por cuaquier tipo capsular especifico. Sin embargo, en
los ensayos clinicos, se asocié el aumento de > 2 veces en €l nivel de anticuerpostras la
vacunacion con la eficacia de las vacunas de polisacéridos neumocdci cos polival entes.

Se estableci6 la eficacia de la vacuna de polisacaridos heumocdcicos polivalente para
neumonia neumocdcica y bacteriemia, en ensayos clinicos controlados aleatorizados
que se redizaron entre mineros del oro jovenes, en Sudafrica. La eficacia protectora
frente a la neumonia neumocdcica, objetivo primario de estos estudios, con una vacuna
de 6-valencias fue del 76,1%, y con una preparacion de 12-valencias fue del 91,7%.
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Posteriormente, diferentes ensayos determinaron la efectividad de la vacuna en la
prevencion de la enfermedad neumocdcica invasora en poblaciones diana. Estos
estudios encontraron que, generalmente, la efectividad es del 50 a 70% entre personas
en las que la vacuna esta recomendada (ver Seccién 4.1. Indicaciones terapéuticas). Se
ha demostrado efectividad en personas con diabetes mellitus, enfermedad cardiaca
cronica o pulmonar y asplenia anatdmica. No se ha demostrado la efectividad de la
vacunacion en personas con otras condiciones de alto riesgo, debido a que € ndmero de
pacientes disponible para estudio fue generalmente muy pequefio.

Un estudio mostré que la vacunacion fue significativamente protectora frente a la
enfermedad neumocdcica invasora causada por algunos serotipos individuales (p.e., 1,
3,4, 8,9V, y 14). Paralos otros serotipos, € nimero de casos detectados en € estudio
fue muy pequefio, y por tanto la evidencia de la efectividad no fue definitiva.

Existen datos clinicos limitados respecto ala administracion de mas de dos dosis
de PNEUMOVAX 23.

Propiedades far macocinéticas

Dado que PNEUMOVAX 23 es una vacuna, no se redizan estudios de
farmacocinética.

Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios de seguridad preclinicacon PNEUMOVAX 23.
DATOSFARMACEUTICOS

Lista de excipientes

Fenol

Cloruro sodico

Agua parainyeccion

Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, esta vacuna no se debe mezclar en lamisma
jeringa con otros medicamentos.

Periodo devalidez
30 meses.
Precauciones especiales de conser vacion

Conservar en nevera (entre 2°C-8° C).
No congelar. No se debe usar lavacunasi ha sido congelada.

Naturalezay contenido ddl recipiente

0,5 ml de solucién en vial (vidrio tipo 1) con un émbolo (goma), con una cdpsul a flip-off
(pléstico), envases de 1, 10 0 20.
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I nstrucciones de uso y manipulacién

La vacuna se debe utilizar tal y como se suministra; no es necesario realizar diluciones
0 reconstituciones. La vacuna es una solucion transparente, incolora.

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur MSD S.A.

Edificio Cuzco 1V, Paseo de la Castellana 141

28046 Madrid

NUM ERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

63.828

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REVALIDACION DE LA
AUTORIZACION

16/02/2006

FECHA DE REVISION DEL TEXTO

16/02/2006
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