CAMPANA DE VACUNACION FRENTE AL NUEVO
VIRUS GRIPAL PANDEMICO H1N1

RECOMENDACIONES OFICIALES

(Versién 1: 05 Noviembre de 2009)
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IMPORTANTE

Estar 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
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Este documento corresponde a la versién 1, emitida el 05 de Noviembre de 2009.
Se debe comprobar que no exista una nueva version mas actualizada en la pagina
Web de la Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios: (AEMPS)
http://www.agemed.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
version 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.agemed.es/ .

De igual manera, pudiera ocurrir que las fichas técnicas y prospectos que
acomparfien 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 indicacion actual para las dos vacunas FOCETRIA y PANDEMRIX
recomienda la utilizacion de:

- una unica dosis en poblacién de 10 a 60 afios,

- dos dosis en mayores de 60 afios,

- dos dosis en nifios menores de 10 afios.

Se espera, sin embargo, que en base a los resultados de los estudios que
estdn en marcha y de la situacion epidemioldgica, se pueda recomendar la
utilizacion de una unica dosis en todos o casi todos los tramos de edad. Estos
datos se conocerdn antes de iniciar la campafia de vacunacion o en todo caso,
antes de que correspondiera la administracion de la segunda dosis.

Para los vacunados pertenecientes a los grupos de e  dad en los que se
indica el uso de dos dosis, se recomienda informarl es que lo méas probable es
gue se administre finalmente una sola dosis. Si fue  ra necesario la segunda
dosis se les comunicara oportunamente.




¢A quien vacunar?

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

siguientes:

 Trabajadores socio-sanitarios, que incluyen los siguientes subgrupos:

(o]

(]

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

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

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

(]

Fuerzas y cuerpos de seguridad del Estado, con dependencia nacional,
autonomica 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 presen tar una condicién clinica
especial, tienen un alto riesgo de complicaciones derivadas de la infecciéon por el
virus pandémico (H1N1) 2009. Estas condiciones clinicas son:

(]

(]

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 farmacolégico.

Insuficiencia renal moderada-grave

Hemoglobinopatias y anemias moderadas-graves

Asplenia

Enfermedad hepatica cronica avanzada

Enfermedades neuromusculares graves

Pacientes con inmunosupresion (incluida la originada por infeccién 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 aios

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 vacunacion 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 administracion)

Vacunacion de mayores 60 afios

Se recomienda la vacunacién 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 administracion)
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Embarazadas

Se recomienda la vacunacion de embarazadas con una vacuna pandémica sin
adyuvante .
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Aspectos practicos de la administracion de la vacun a

Vacuna Pandemrix:

Pandemrix anicamente esta disponible en envase NIQFIS (500 dosis).

El envase de vacuna se acompafiara de los dispssicesarios para la reconstitucion y la
administracion intramuscular, consistentes engasrde 5 ml y agujas de 20G para la
reconstitucion y jeringas Flu+ para la administbtadntramuscular.

Instrucciones para el preparado y la administracionde la vacuna

1 envase de Pandemrix contiene:

- 500 etiquetas con el nombre de la vacuna y el nimero de lote

- 2 cajas con 25 viales cada una. Cada vial contiene 2,5 ml de adyuvante (emulsién
homogénea blanquecina) para 10 dosis

- 1 caja con 50 viales que contienen 2,5 ml de antigeno (suspensién incolora
ligeramente opalescente) para 10 dosis.

Se recomienda el uso de las etiquetas con el nombre de la vacuna y el nimero de
lote para facilitar la trazabilidad de la vacuna administrada a cada paciente.

Antes de mezclar el contenido de los 2 viales, la emulsién y la suspension se deben
agitar y examinar visualmente para detectar cualquier particula extrafia y/o
variacion del aspecto fisico. En caso de apreciar alguna de estas circunstancias
desechar la vacuna.

La vacuna se mezcla extrayendo el
contenido del vial que contiene la
emulsién (adyuvante) con una jeringa y
afiadiéndolo en el vial que contiene la
suspension (antigeno)

Después de la adicion de la emulsién a la suspension, se debe agitar bien la
mezcla. La vacuna mezclada es una emulsion blanquecina. En caso de apreciar
cualquier variacioén en su aspecto fisico, desechar la vacuna.

La vacuna se debe utilizar en las 24 horas siguientes y no se debe conservar a
una temperatura superior a 25 °C.

El volumen del vial multidosis de Pandemrix tras la mezcla es de 5 ml. La

vacuna se debe administrar de acuerdo con la posologia recomendada. Se debe
agitar el vial antes de cada administracion. Se debe extraer cada una de las dosis
de 0,5 ml de vacuna con una jeringa para inyeccién y administrar por via
intramuscular (preferentemente en el deltoides o en la cara anterolateral del muslo,
dependiendo de la masa muscular). Se debe dejar que la vacuna alcance la
temperatura ambiente antes de su uso.



Vacuna Focetria:

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

Instrucciones par el uso de Focetria en jeringas mo

nodosis listas para
inyeccion:
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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 autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.



