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IMPORTANTE

Estas recomendaciones han sido aprobadas por el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud a propuesta de la Comision de Salud Publica, en base
a las indicaciones técnicas sobre dosis y vacuna de eleccion de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Este documento corresponde a la version 4, emitida el 3 de diciembre de 2009. Se
debe comprobar que no exista una nueva version mas actualizada en la pagina
Web de la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios: (AEMPS)
http://www.aemps.es/

Las recomendaciones recogidas en este documento pueden variar en funcion del
curso de la pandemia o en funcién de los nuevos datos cientificos, en especial
referentes a estudios clinicos que estan todavia en marcha y que podrian afectar a
aspectos tan relevantes como la posologia de las vacunas pandémicas. La ultima
versidn estara accesible en las paginas Webs del Ministerio de Sanidad y Politica
Social y de la AEMPS:

http://www.msc.es/servCiudadanos/alertas/gripeAH1N1.htm,

http://www.aemps.es/ .

De igual manera, pudiera ocurrir que las fichas técnicas y prospectos que
acomparfen cada envase no estén actualizados debido a que no incluyan los
cambios autorizados mas recientemente. Las versiones actualizadas de las Fichas
Técnicas y Prospectos estaran disponibles en la pagina Web de la AEMPS.

POSOLOGIA:

La posologia aqui recomendada procede de una actualizacion efectuada por
el comité redactor del documento: “Vacunas pandémicas: consideraciones y
recomendaciones de su utilizacion en el contexto actual”, de 10 de noviembre de
2009. Esta actualizacion fue aprobada posteriormente en la audioconferencia de
antivirales y vacunas del mismo dia. Asi mismo se ha actualizado nuevamente de
acuerdo con la reunion del comité redactor de 3 de diciembre.

La posologia recomendada sera para las dos vacunas (FOCETRIA y
PANDEMRIX) de una Unica dosis en mayores de 6 meses.



http://www.aemps.es/
http://www.msc.es/servCiudadanos/alertas/gripeAH1N1.htm
http://www.aemps.es/
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¢A quién vacunar?

Los grupos seleccionados por el CISNS para recibir la vacuna pandémica son los
siguientes:

» Trabajadores socio-sanitarios, que incluyen los siguientes subgrupos:

0o

Todos los trabajadores de los centros sanitarios, tanto de atencién primaria
como hospitalaria, publica y privada.

Personal empleado en residencias de la tercera edad y en centros de atencion
a enfermos crdnicos que tengan contacto contindo con personas vulnerables.

» Personas que trabajan en servicios publicos esenciales, que incluyen los
siguientes subgrupos:

(0]

Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional,
autonémica o local.

Bomberos.

Servicios de proteccion civil.

Personas que trabajan en los teléfonos de los servicios de emergencias
sanitarias.

Trabajadores de instituciones penitenciarias y de otros centros de internamiento
por resolucién judicial.

» Personas mayores de 6 meses de edad que, por presentar una condicién clinica
especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la infeccion por el
virus pandémico (H1N1) 2009. Estas condiciones clinicas son:

(0]

(0]

Enfermedades cardiovasculares crénicas (excluyendo la hipertension)

Enfermedades respiratorias crénicas (incluyendo displasia bronco-pulmonar,
fibrosis quistica y asma moderada-grave persistente)

Diabetes mellitus tipo | y tipo Il con tratamiento farmacoldgico.

Insuficiencia renal moderada-grave

Hemoglobinopatias y anemias moderadas-graves

Asplenia

Enfermedad hepdtica crénica avanzada

Enfermedades neuromusculares graves

Pacientes con inmunosupresién (incluida la originada por infeccion por VIH o
por farmacos o en los receptores de trasplantes)

Obesidad morbida (indice de masa corporal igual o superior a 40)

Nifios/as y adolescentes, menores de 18 afios, que reciben tratamiento
prolongado con &cido acetilsalicilico, por la posibilidad de desarrollar un
sindrome de Reye

* Mujeres embarazadas.



Vacunacion de ninos de 6 meses- 17 anos

Se recomienda la vacunacién de los nifios cuya edad esté comprendida entre 6 meses y
17 afos pertenecientes a los grupos mencionados en apartado A con la vacuna
pandémica Focetria en presentacion monodosis.

(Ver apartado F: Aspectos practicos para la administracion)

Vacunacion de adultos de 18 afios- 60 anos

Se recomienda la vacunacién de los adultos de 18-60 afios pertenecientes a los grupos

mencionados en apartado A preferentemente con la vacuna pandémica Pandemrix
(multidosis).

(Ver apartado F: Aspectos practicos para la administracién)

Vacunacion de mayores 60 afios

Se recomienda la vacunacion de los mayores de 60 afios pertenecientes a los grupos
mencionados en apartado A preferentemente con la vacuna pandémica Focetria en
presentacion monodosis o multidosis.

(Ver apartado F: Aspectos practicos para la administracién)
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Embarazadas

Se recomienda la vacunacién de embarazadas con una vacuna pandémica sin
adyuvante. Para las embarazadas estara disponible la vacuna Panenza. Se
indicara una sola dosis. Existen dos presentaciones, una en jeringa
precargada y otra en vial multidosis.

(Ver apartado F: Aspectos practicos para la administracion)



Aspectos practicos de la administracion de la vacuna

Vacuna Pandemrix:

Pandemrix Unicamente esta disponible en envase MULTIDOSIS (500 dosis).

El envase de vacuna se acomparfiara de los dispositivos necesarios para la reconstitucion y la
administracion intramuscular, consistentes en jeringas de 5 ml y agujas de 20G para la
reconstitucion y jeringas Flu+ para la administracion intramuscular.

Instrucciones para el preparado y la administracion de la vacuna

1 emrase de Fandemrix contiene:

- 500 etiquetas con el nombre de la vacunay el ndmero de late

- 2 cajas con 25 viales cada una. Cada vial cortiena 2,5 ml de adyuvante {emulsion
homogénea blanquecing) para 10 dosis

- 1 caja con 50 viales que cantienen 25 ml de anfigeno (suspersion incolara

liger amente opales cente) para 10 dosis.

Serecomienda el uso de las etiquetas con el nombre de lawacunay el nimera de
lote para facilitar la trazabilidad de lawacuina administrada a cada paciente.

Antes de mezelar el cortenido de los 2 viales, se debe dejar que la emukian
{adyurante] y lasuspension (antigens) alcancen la temperatura ambiente; cada wial
ze debe agitar v examinar visualmente para detectar cualquier parficula
extranawiovariacion del aspecto fisico. En caso de apreciar alguna de estas
circunstancias (incluwendo particulas de goma del tapdn) desechar la vacuna.

Lawacuna se mezecla extrayendo todo el
contenide del wial que contiene el
adyuvante con una jeringay anadiandalo
en el vial que caortiene el artigena.

Después dela adicidn del adyuvante al antigeno, se debe agitar bien la mezcla.
La vacuna mezclada es una emukidn blanquecina. En caso de apreciar
cualquier variacion en su aspecto fiico, desechar la vacuna. Lavacuna se debe
utilizar en las 24 horas siguientes. L3 wvacuna mezclada se puede consenar en
la newara (entre 2%Cy 89C7 o a una temperatura ambiente que no supers los
25°C.

El valumen del vial multidosis de Fandemrix tras la mezcla es de al menos 5 ml. La
wacunase debe adminitrar de acuerda con la pesologia recomendada. Se debe
agitar el vial antes de cada administracion yse debe examinar visualmente para
detectar la presencia da cualquier parficula extrafia who variacion del aspecta fizico.
En el caso de apreciar cualquisra de estas crcunstancias (incluyends parficulas de
goma del tapon), desechar la vacuna.

Sedebe extraer cadauna de las dosis de 05 ml de wacuna con una jeringa para
imyeceidn y administrar por wia intramus cular ¢ preferentemente en el deltoides o en
la zara anteralataral del musla, dependiendo de la masa muscular). En caso de que
la wacuna mezclada se conserve en la nevera, se debe dejar que esta alcance la
temperatura ambiente antes de la extraccion de cada desis.



Vacuna Focetria:
Instrucciones para el uso de los viales Multidosis:

-

Asegurese de tener el material necesario para la vacunacion:

Vial multidosis y jeringas con aguja integrada (23 G, 25 mm).

La vacuna debe mantenerse entre 2 'y 8°C. No debe congelarse.

Los viales multidosis de Focetria tienen el aspecto de una solucién
blanquecina. Observe el vial antes de la administracion para
comprobar que no presenta particulas extrafias. Si es asi, no lo utilice.

Agite el vial ligeramente antes de extraer cada una de las dosis.

Limpie el tapon de goma del vial con solucién alcohdlica al 70%
antes de insertar la aguja para extraer cada una de las dosis.

Cada dosis de 0.5 ml debe ser extraida con una aguja y jeringa
estériles, utilizando técnicas asépticas.

Antes de la vacunacion, la vacuna en la jeringa debe alcanzar
temperatura ambiente.

Entre los diferentes usos, se recomienda mantener entre 2°y 8° C.
Después de extraer la primera dosis, el vial puede utilizarse durante
las siguientes 24 h.

Las dosis de vacunas no deben ser extraidas del vial antes de ser
utilizadas, para evitar riesgos de degradacion y contaminacion.

La administracion es intramuscular, preferiblemente en el deltoides.
En individuos con baja masa muscular (por ejemplo: nifios) puede ser
administrada en la parte anterolateral del muslo.

La vacuna NO debe ser administrada ni intravascular ni
subcutaneamente.

=

Una vez inyectada la vacuna, la jeringa y aguja deben desecharse en contenedores adecuados.
Al final de las sesiones de vacunacion diarias, cualquier resto de vacunas en jeringas debe ser
desechado. Las dosis de vacunas que ya se hayan extraido no deberian ser utilizadas.



Vacuna Focetria:

Instrucciones para el uso de Focetria en jeringas monodosis listas para
inyeccion:

Asegurese de que la vacuna se ha mantenido entre 2° y 8° C. La vacuna no debe congelarse.
Cada jeringa precargada contiene 0.5 ml de vacuna y una aguja integrada de 25 G (25 mm).

Las jeringas pre-cargadas de Focetria tienen el aspecto de una solucién blanquecina.
Observe la jeringa pre-cargada antes de la administracion para comprobar que no presenta particulas
extrafias. Si es asi, no la utilice.

Agite la jeringa ligeramente antes de su uso.
Antes de la vacunacion, la vacuna debe alcanzar temperatura ambiente.

La administracién es intramuscular, preferiblemente en el deltoides. En individuos con baja masa
muscular (por ejemplo: nifios) puede ser administrada en la parte anterolateral del muslo.

La vacuna no debe ser administrada ni intravascular ni subcutaneamente.

Una vez inyectada la vacuna, la jeringa y aguja deben desecharse en contenedores adecuados.



Vacuna Panenza:
Instrucciones para el uso de los viales Multidosis:

Es necesario respetar las buenas practicas de la asepsia en cada fase de la manipulacién.

Antes de la inyeccién hay que dejar que la vacuna alcance la
- temperatura ambiente frotando suavemente el vial entre las manos (no
u mas de 5 minutos).
W
RN _._._—-/

Agitar antes de cada uso.

Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna se debe extraer con una nueva
jeringa para inyeccion y se debe administrar por via intramuscular.

La vacuna en el vial debe ser usada antes de que pasen 7 dias después
de abrirlo por primera vez. Para facilitar el seguimiento y el deshecho
%

a tiempo de los viales multidosis, se sugiere escribir claramente en la
etiqueta la fecha de apertura del vial.

La vacuna no se debe inyectar directamente en ningin vaso
sanguineo.

Para mantener la trazabilidad del producto recibido por cada
individuo que se va a vacunar se debe registrar en papel o en soporte
electrdnico el nombre y el nimero de lote de la vacuna.

8°C Los viales multidosis usados parcialmente deben conservarse a la
2’C temperatura requerida, es decir entre2 °C y 8 °C (nunca guarde el
producto en el congelador).

Un vial multidosis usado parcialmente debe eliminarse inmediatamente si:

- No se ha seguido completamente el procedimiento de retirada estéril de la dosis
- Se sospecha que el vial parcialmente usado esta contaminado

- Hay pruebas visibles de contaminacién, como un cambio de aspecto.

La eliminacion de medicamentos no utilizados y de los materiales de desecho, se realizara de
acuerdo con la normativa local.



Vacuna Panenza:

Instrucciones para el uso de Panenza en jeringas monodosis listas
para inyeccion:

Cada jeringa precargada contiene 1 dosis de 0.5 ml de vacuna:

Antes de la inyeccion hay que dejar que la vacuna alcance la temperatura ambiente.

Agitar antes de usar.

La vacuna se debe administrar por via intramuscular.

La vacuna no se debe inyectar directamente en ningun vaso sanguineo.

Para mantener la trazabilidad del producto recibido por cada individuo que se va a vacunar se debe
registrar en papel o en soporte electrénico el nombre y el nimero de lote de la vacuna.

Este documento se distribuye de acuerdo a lo establecido en el articulo 45. Recomendaciones de uso del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.
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