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Contraindicaciones generales
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0 e » PERMANENTES
UL R SRAN c s : :
Ve — Reaccion anafilactica a dosis previao a
g i componentes vacunales
w — Encefalopatia no filiada en 7 dias posteriores
s (tosferina)

« TEMPORALES

— Embarazo para vacunas vivas
— Inmunosupresion para vacunas vivas
— Enfermedad moderada o grave
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Situaciones de precaucion
(Valorar cociente riesgo/beneficio)

* Vacunas que contengan tosferina
— Hipotonia-hiporrespuesta o llanto continuo
— Fiebre 240,5°C en las 48 h posteriores

— Convulsiones en 72 h Trastorno neurologico
no estable

» Antecedente de Sd. Guillain-Barre en las
6 semanas posteriores a una vacunacion

— Precaucion para esa vacuna
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agencia espafola de
medicamentos y
productos sanitarios
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DOEPAAA e LANDAD SRVICOS SOCALES
F EIGUALDAD .

i BIENVENIDO AL SEFV-H!!

Bienvenido al formulario electrdnico para notificar sospechas de reacciones adversas a medicamentos
del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso Humano (SEFV-H)

En este sitio web usted podra notificar las posibles sospechas de efectos adversos a medicamentos
Un efecto adverso es una reaccion a un medicamento que no se esperaba o deseaba. Cualquier
medicamento puede producir reacciones adversas. En los prospectos y fichas técnicas de cada
medicamento se describen aquellas ya conocidas.

Si usted sospecha de una reaccidn adversa a un medicamento, puede notificarlo mediante este
formulario electrénico. Para ello debe elegir uno de los dos formularios disponibles: si es un profesional

sanitario o un ciudadano.

Para mas informacidn sobre qué, como, quién y por qué notificar, pulse agui.

CONFIDENCIAL
NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA A MEDICAMENTOS

1. Notifique:

3. Notifique todos los medicamentos empleados antes de
uwaummqmm) incluidos
¢l caso de

mmmwwmmma

- Todas las reacciones relacionadas con cualquier otro
ﬁmlmmnmwvsiOMW 4. Nmnenhprim Hueoseﬁaleconmnsa:sco
re-
gdses y acu'én
2. pac evitar | de comu- 5. No deje de nolificar por desconocer una parte de la in-
nicaciones por otros Servicios o Centros. formacién solicitada.
NOMBRE DEL PACIENTE (vease nota 2) Sexo Edad Peso (ka) Talla
L B T R — z
FARMACOS (véase Nota 3. = ]
Indique el nombre comercial, ?:f:lsmli Fscha!nkx Pt Fea:a“ r‘ouquela

Para vacunas, indicar nimero de lote).

REACCIONES

Desenlace
(€} moral, secunlas.
1OCUpOrado, 610

et e

La reaccién adversa descrita la considera: | | Leve [ | Moderada [ Grave

OBSERVACIONES ADICIONALES
/ =
7
Vi = NOTIFICADOR
AN
<7 Nombre: T
Si desea comunicar una sospecha de reaccion adversa seleccione la C idad A g —_—
donde reside como ciudadano o donde trabaje como profesional sanitario Centro de trabajo: S
Teléfono de contacto: e - -~

Por favor, marque con una cruz si necesita més tarjetas | | Fecha Firma




Queé hacer con la siguiente

;De que estamos hablando?
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%7\"5%% * Reaccion vacunal adversa grave es
”’S,A.?[-l,ji;f;mf»“ cualquier situacion asociada al uso de una

”””””””” vacuna, cuyo resultado es:

— Muerte o riesgo de muerte

— Hospitalizacion (ingreso o prolongacion)

— Discapacidad o dano permanente

— Malformacion congenita

— Intervencion para prevenir dano permanente
— Otras circunstancias graves




Queé hacer con la siguiente

;De que estamos hablando?

* Reaccion vacunal adversa grave

— Frecuencia: 1/1 000 000 dosis
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s — Muertes por anafilaxia por vacunacion:
1/50 000 000 dosis
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S El meollo del asunto:
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NETMOLY — Sies o noes una reaccion vacunal
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— Silo fuera, éde qué tipo es?
2. Qué hacer

— Cuando contraindicar nuevas dosis hasta
la realizacion de un estudio alérgico

— Cuando desaconsejar nuevas dosis
— Cuando es seguro vacunar en el centro




| Queé hacer con la siguiente
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Cualquier excusa es buena...

ERIA N ‘;:_TH 0y
yopa * Es que la vez anterior...
TN
LA — Se mared

— Estuvo raro todo el dia
— Se le quito el apetito
— Tuvo fiebre alta

— Tuvo una convulsion febril
— Le salid una calva
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www.analesdepediatria.org

Documento de consenso sobre la actitud ante un nino @:;mssmrk
con una reaccion alérgica tras la vacunacion o alergia a
componentes vacunales
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L. Echeverria Zudaire®*, L. Ortigosa del Castillo b E. Alonso Lebrero®,

F.J. Alvarez Garcia“, N. Cortés Alvarez®, N. Garcia Sanchez' y A, Martorell Aragonés®,
en representacion de la Sociedad Espanola de Inmunologia Clinica,

Alergologia y Asma Pediatrica (SEICAP) y el Comité Asesor de Vacunas de la Asociacion
Espanola de Pediatria (CAV-AEP)

http://vacunasaep.org/documentos/documento-de-consenso-sobre-vacunas-y-alergia




HHHHH
Iy
1s

Puede PARECER una reaccion alérgica:

* Sincope vasovagal por el pinchazo
— Adolescente + casi inmediato + palidez

* Espasmo de sollozo por el dolor
— Apnea (+ vahido) + antecedente

* Sd. de hipotonia-hiporrespuesta
— Hipotonia + palidez + hiporrespuesta
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_ Puede PARECER una reaccion alergica:
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\ﬁ;‘iﬁﬁg M“:’“ = * Reaccién local importante

Wﬂ/ﬂin\lj@ — El edema sobrepasa art. mas proxima
o 1] Ceaben 2 — Dura > 72 horas

N — Hospitalizacion

* Exantemas posvacunacion
— Proceso intercurrente o exacerbacion DA
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Reaccion alérgica grave

AL hIA J,r{;_’ “K;- “"TNM
ff%fﬁ“ﬁ ¢« ¢Quienesson los alergenos causantes?
NEUMOL , :
P — Sobre todo proteinas residuales de |a

fabricacion: huevo, gelatina

— Menos frecuente, levaduras y el latex
— Muy raramente el antigeno vacunal
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Tiomersal

Ninguna vacuna
comercializada en
Espana contiene
tiomersal...

aunque daria igual




JORMNADAS DE :
VACUNAS r\"‘l‘)

TOLEDO, 22 ¥ 23 DE AERIL DE 2016

@oéo,,
Q SR TuSs, Qa‘f&"“ W0y

WHEIH /‘/} /Nf‘ 3 e

RO
W T P\

A\{_‘P .- _ Qué es el CAV-AEP
- . Comité El portal de las vacunas de la ST R

o Asesor de Asociacion Espariola de Pediatria PR
\)
m INICIO AREA DE PROFESIONALES AREA DE FAMILIAS

MANUAL DE VACUNAS EN LINEA DE LA AEP

Inicio » Documentos » ANEXOS
Buscar temas en el manual

ANEXOS

En este apartado se recogen los anexos del manual. En el anexo | se plasma una relacion de las vacunas disponibles actualmente en
MANUAL DE VACUNAS EN Espafia, identificando los componentes mas importantes de todas ellas

LINEA DE LA AEP Para facilttar la localizacion de ciertos componentes, fundamentalmente para pacientes alérgicos, también se ha confeccionado una
tabla (anexo 1) con las vacunas disponibles en nuestro pais, clasificadas segln el tipo de posible alérgeno. Asi, si se pretende saber
» SECCION |. Aspectos qué vacunas contienen cierto componente, podremos identificar este rapic por orden alfabético y ver en la columna de la
generales de la vacunacion derecha que vacunas lo contienen.
» SECClQN II. Calendarios de Finalmente, en el anexo |, el lector tendra la ocasion de apreciar la relacion de todos aquellos colaboradores que han hecho posible
vacunacion esta obra, a los que sin duda todos los profesionales sanitarios involucrados en el mundo de las vacunas, los nifios y sus familias,
» SECCION Il Inmunizacién en seguro les estaran muy agradecidos

circunstancias especiales
Silo que se busca es la informacion disponible en las fichas técnicas de las vacunas, esta web contiene un buscador que facilita el

» SECCION IV. Vacunas de la A acceso directo a la ficha original

alaz

» SECCION V. Inmunizacién :
pasiva INDICE DE ANEXOS

» SECCION VI. Aspectos legales
de las vacunas

s 00 Anexo |l. Vacunas vy aléergenos

vacunas

~ ANEXOS
o | Vacunas
comercializadas en
Esparia
o |I. Vacunas y alérgenos

o lll. Editores y
colaboradores

Bajo licencia de Creative Commons 3 0 Espafia i~/

o IV. Como citar

FPovwiar Pamantaras | Crsmaranmnias o
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Buscar temas en el manual

MANUAL DE VACUNAS EN
LINEA DE LA AEP

» SECCION |. Aspectos
generales de la vacunacion

» SECCION II, Calendarios de
vacunacion

» SECCION III. Inmunizacion en
circunstancias especiales

» SECCION IV. Vacunas de la A
alaZ

» SECCION V. Inmunizacion
pasiva

» SECCION V1. Aspectos legales
de las vacunas

» SECCION VI, Intemet y
vacunas
= ANEXOS

o | Vacunas
comercializadas en
Esparia

o Il. Vacunas y alérgenos

o |Il. Editores y
colaboradores

o IV Como citar

NAS EN LINEA DE LA AEP

Inicio + D /1L Va y alérg

Il. VACUNAS Y ALERGENOS

(= verion s i [l compurse I e IO P ]

ANEXOS
Actualizado en febrero de 2015

ANEXO Il - VACUNAS Y ALERGENOS

Se muestra en la tabla que sigue a continuacion una relacion de componentes de las vacunas que pueden ser causa posible de alergia
y las vacunas (nombre comercial y antigenos vacunales) actualmente comencializadas en Espafia que los contienen.

Tabla II.1. (1 de 4) Componentes con capacidad alergénica de las vacunas disponibles en
Espaiia.

Componente de la Mombre
vacuna (posible causa  comercial de | Antigenc
de alergia) la vacuna

M-M-Rvaxpro | Virus atenuados de sarampion, rubeola y parotiditis
Albumina humana Vacuna

antirrabica irus inactivades de la rabia

Merieux
Anfotericina B Rabipur Virus inactivados de la rabia
AS04[2-0- desacil-4- Cervarix Proteinas L1 de VPH tipos 16y 18
maonofosforl lipido A
(MPL}] Fendrix HBsAg (recombinante)

Gardasil Proteinas L1 de VPH tipos 6, 11, 16y 18
Borato de sodio HBvaxpro 5, HEsAg (recombinante)

10y 40 ug g
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Tipos de reacciones

* Segun su extension:
— Locales o sistemicas

* Seqgun el tiempo transcurrido:
— Inmediatas o tardias

Sirve para diferenciar las reacciones
mediadas por IgE de las que no lo son




JORMNADAS DE : ‘_A,x"F,?
VACUNAS r\"‘l) =

TOLEDO, 22 ¥ 23 DE ABRIL DE 2016

Q/‘f&e’*w? 0y

WETERIA, f/, \\p
u,]
Var-

N

(‘a%
MHVM N

HEPRTIT"S

Nl

||- ] |

HEPQ’, 171
Iy

1s 8

LU
)\
ViRus peL PR ok

Reacciones locales

No contraindican futuras




e AEP G Reaccion aIérgica inmediata
| (Tipo I — IgE — anafilaxia)

— HAY UN INTERVALO, PERO CORTO

* El 90 % comienzan en <30 minutos
— CUADRO CUTANEO

* Picor, eritema cutaneo, habones
— CUADRO RESPIRATORIO

| * Ronquera, estridor, disnea, sibilancias
. — CUADRO NEUROLOGICO




Reaccion alérgica inmediata
(Tipo I — IgE — anafilaxia)

méﬁ?{m@@ * Sihay sospecha:

111111111

— Remitir para estudio alergologico

* No nuevas dosis si no es necesario
— Pauta finalizada

— Niveles protectores de anticuerpos

* Estudio alergico si hay que prosequir




Reacciones vacunales tardias
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Alergia a componentes

< 1
SR ,jﬁ/kgfgg‘wm
WOt 757703
W5 S,

oo * Leche devaca
PhE O
ann‘f!lf:':s_ L H U eVO
w * Gelatina
VIRuS DEL P“‘%L% M 4
e | atex
| evadura

e Neomicina




Alergia ala
leche de vaca

 Lavacunacion
es segura




JORMNADAS DE : T ATH
VACUNAS r\"‘l) =

TOLEDO, 22 ¥ 23 DE ABRIL DE 2016

f/};ms puiy Ca"*"

MM/KN I

HEPRTIT‘-S

[ ]
~
A ¥
o

ViRus peL PR




i A
VACUNAS : J‘\
TOLEDO, 22 Y 23 D

Alergia al huevo
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 Sianafilaxia, contraindicadas:
'Vﬁ“&}” — Vacuna de la gripe... por ahora
"~
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Alergia al huevo ‘

 Sianafilaxia, contraindicadas:

********* loveels — Vacuna de la gripe... por ahora

— Vacuna de la fiebre amarilla

e
— Vacuna de la encefalitis centroeuropea
e

— Vacuna de la hepatitis A Epaxal®

* Latriple virica no tiene nada que ver




Fluenz Tetra®
M-M-R vaxPro®
Vivotif®

* Varivax®




- = T 4 £ 3
TOLEDO, 22 ¥ 23 DE ABRIL DE 2016 Y i Tt i 2
t .v / |
(v ﬁ(! < a X i o :
gzt el E L> .
3 \% VNC
e

* Silareaccion ha sido anafilactica,
vacunar en un medio exento de latex

* Siesalergia de contacto, la - ;
vacunacion es segura @ ;
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* Silareaccion ha sido anafilactica,
contraindicada
— Hepatitis By combinadas
— VPH (Gardasil®) d
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Vot * Sies alergia de contacto, sin problema

Hexavalentes, gripe,
triple virica, varicela,
Havrix®, Twinrix®...
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Efecto adverso. ¢Es alergia?
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Si
éEs dependiente de IgE?

Vacunacion futura
segun corresponda

Estudio detallado para
futura vacunacion

Modificado de Kelso JM. Allergic reactions after immunization. Ann Allergy Asthma Immunol. 2013;110:397-401



O sea (1/2):

* Si hay reaccion inmediata (IgE):
— ESTUDIO ALERGOLOGICO

e Sila reaccion no es inmediata:
— VACUNAR EN EL CENTRO DE SALUD*
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* |Informar (razonablemente) sobre
posibles efectos 2. de las vacunas

— P. ej. invaginacion en 1.2 de rotavirus

e Estar preparados para atender una
ANAFILAXIA
— Adrenalina + 112




