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DESCRIPCION

Vacuna Difteria, Tétanos, Pertussis (célula total), Hepatitis B (fDNA) y Haemophilus
influenzae Tipo b conjugada (DTwP-HepB-Hib) (Easyfive) es una suspensién estéril
homogenea de Toxoide Diftérico, Toxoide Tetdnico, vacuna Pertussis célula total, antigeno
de superficie del virus de la Hepatitis B y vacuna conjugada de Haemophilus influenzae
tipo b (PRP-TT)} adsorbida en fosfato de Aluminio y suspendida en una solucién de cloruro
de sodio isoténica. Tiomersal es agregado como preservante. Los toxoides Diftérico y
Tetdnico son obtenidos por detoxificacion con formalina de las toxinas respectivas. La
vacuna Pertussis es una suspension de Bordetella pertussis muerta por calor, de los tres
mayores aglutindgenos viz, 1, 2 y 3. El antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B ¢s
obtenido de cultivos transformados de levadura mediante la insercién en su genoma del gen
codificador del antigeno de superficie (HBsAg) usando procedimientos de DNA
recombinante. La Vacuna de Haemophilus influenzae tipo b (PRP-TT) es derivada de un
polisacdrido capsular altamente purificado aislado desde Haemophilus influenzae tipo b
acoplado con Toxoide Tetanico.

El proceso de produccién de la Vacuna Difteria, Tétanos, Pertussis célula total, HBsAg
recombinante y Hib cumple con los requerimientos de la OMS.

La potencia de la Vacuna por monodosis humana es al menos de 30 Ul para Difteria, 40 Ul
para Tétanos (determinada en cobayos) o 60 Ul para Tétanos (determinada en ratas), 4 Ul
para Pertussis célula total, el limite de confianza superior de la potencia relativa para el
anligeno de superficie de la Hepatitis B (test in-vivo) debe ser mayor o igual a 1,0 y 10 mcg
para Hib (PRP-TT).

COMPOSICION
Cada d05|s pedlatnca contlene eee.05 mi

Toxmde leterlco ............. >30 UI {en cobayos)

Toxoide Tetanico............ 260 Ul (en ratones)
B. pertussis................... 24 Ul (en ratones)
Antigeno de superficie purificado de r-hepatitis B......... 10 mcg

Polisacarido capsular purificado de Haemophilus influenzae tipo b conjugado ...... 10 meg,
Aluminio (Al+3)...... 0,25 mg
{como Fosfato de Aluminio gel)




Tiomersal........... 0,025 mg
Solucion salina fisioldgica........ csp

INDICACION

Inmunizacion activa contra difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B e infecciones por
Haemophilus influenzae tipo b.

Nota: Usar en ninos de 6 semanas en adelante. No vacunar a adultos.

ADMINISTRACION

El frasco ampolla de la vacuna liquida debe ser agitado antes de su uso, para homogenizar
la suspension. La vacuna debe ser inyectada intramuscularmente. La parte anterolateral
superior del muslo es el sitio preferido de inyeccion, o en el musculo deltoides de niios
mayores. Una inyeccidn en las nalgas del nifio, puede causar dafio al nervio cidtico y no es
recomendada. Esta no debe ser inyectada en la piel, ya que esto puede aumentar las
reacciones locales. Una dosis pediatrica es 0,5 ml. Una jeringa y aguja estériles deben ser
usadas para cada inyeccidn.

ESQUEMA DE INMUNIZACION

La vacuna DTwP-HepB-Hib NO debe ser usada para la dosis al nacimiento.

En paises donde pertussis es de particular peligro para infantes jovenes, la vacuna de
combinacion debe ser comenzada tan pronto sea posible, con la primera dosis dada a las 6
semanas y dos dosm subsecuentes ddddS a intervalos de 4 semanas.

: La vacuna puede ser
admmlstrada en forma s:multanea medlante inyeccion separada con otras vacunas
comunes en la niiez, de acuerdo con los cronogramas recomendados de vacunacion e
inmunizacion locales. Esta no debe ser mezclada en el frasco ampolla o jeringa con
cualquier otra vacuna, a menos que ésta se encuentre licenciada para usarla como un
producto combinado.

PRECAUCIONES

Se desconocen los efectos de la vacuna sobre el desarrollo del feto, por lo que no se
recomienda la vacunacion en general de mujeres gestantes.

De igual modo que al aplicar cualquier sustancia bioldgica, deberi tenerse epinefrina
disponible para su uso inmediato en caso que se produzca una reaccién anafilactica.
La administracién de la vacuna debe posponerse en sujetos que padezcan enfermedad
febril grave aguda.

La infeccion por VIH no se considera una contraindicacion.

INTERACCIONES

Como en el caso de otras vacunas es posible que en pacientes que estén siendo tratados
con terapia de inmunosupresion o en pacientes con inmunodeficiencia no se obtenga
una respuesta adecuada.
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EFECTOS SECUNDARIOS

El tipo y tasa de reacciones adversas severas no difiere significativamente de las reacciones
descritas de vacunas de DTwP, Hep B y Hib separadamente. Para DTwP, reacciones suaves
locales o sistémicas son comunes. Transitoriamente pueden aparecer hinchazén, dolor o
enrojecimiento en la zona de la aplicacién, conjuntamente con fiebre en una gran
proporcién de casos. Ocasionalmente reacciones severas de fiebre elevada, irritabilidad y
llanto se desarrolla dentro de las 24 horas de la administracién. Episodios de hipotonia —
hiporespuesta han sido reportados. Convulsiones febriles han sido reportadas a una tasa de
1 por cada 12.500 dosis administradas. La administracién de seetesminefene paracetamol
al momento y 4 a 8 horas después de la inmunizacion, disminuye la incidencia subsecuente
de reacciones febriles. El estudio nacional de la encefalopatia infantil en el Reino Unido,
mostrd un pequefio aumento del riesgo de encedeOpdtm aguda (prlmarlamente ataques)
seguido a la mmumza(nén con DPT. S etats ehsecaentesd

La vacuna de hepatltls B es muy blen tolerada. En estudios placebo — controlados, con la
excepcion del dolor local, eventos reportados tales como, mialgia y fiebre transitoria no han
sido més frecuentes que en los grupos p]acebo Reportes de reaccwnes anaﬁlagtlcas scveras

La vacuna Hlb £$ muy blen tolerada Reaccwncs locahzada% pueden ocurrir dentro de las
24 horas de la vacunacion, pudiendo experimentar dolor y entumecimiento en el sitio de la
inyeccién. Estas reacciones son generalmente suaves y transitorias. En la mayoria de los
casos ellas se resuelven espontineamente dentro de 2 a 3 dias y no se requiere mayor
atencion médica. Reacciones sistémicas suaves, incluyendo fiebre, raramente ocurren
qegmdaq ala admlmstracmn de Vacunas Hib. Reacciones mds Senas son muy raras.s=ena

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida a cualquiera de los componentes de la vacuna o una reaccion
severa a una dosis previa de la vacuna de combinacién o cualquiera de sus constituyentes es
una contraindicacién absoluta a dosis subsecuentes de la vacuna de combinacién o a la
vacuna especifica reconocida que haya producido la reaccién adversa. Hay pocas
contraindicaciones que calcen con la primera dosis de DTwP o signos cerebrales anormales
en el periodo de recién nacido u otras anormalidades neuroldgicas serias son
contraindicaciones al componente pertussis. En este caso, las vacunas no deben ser
administradas como una vacuna combinada, sino que DT debiera ser administrada en lugar
de vacunas de DTwP; y vacunas de Hep B y Hib administradas separadamente. La vacuna
no dafiard a individuos que estén actual o previamente infectados con el virus de la
Hepatitis B.




Inmunodeficiencia

Individuos infectados con el virus de la inmunodeficiencia humana (HIV), tanto
asintomaticos como sintomdticos, deberian ser inmunizados con vacunas combinadas de
acuerdo a los esquemas estandar.

ALMACENAMIENTO
Los componentes de la vacuna de combinacién deben ser almacenados y transportados
entre 2°C y 8°C. La vacuna DTwP-HepB-Hib NO DEBE SER CONGELADA.
Frascos ampolla multidosis desde los cuales una 0 mas dosis de vacuna han sido exiraidos
durante una sesién de inmunizacién, puede ser usado en sesiones de inmunizacién
subsecuente por hasta un méaximo de 4 semanas, asegurando que se cumplan todas las
condiciones siguientes (como estan descritas en la politica de la OMS: El uso de frascos
ampolla multidosis abiertos en sesiones de inmunizacién subsecuentes, WHO/V&B/00.09):

- La fecha de expiracion no ha pasado

- Las vacunas estdn almacenadas en las condiciones de cadena de frio apropiadas

- El septum del frasco ampolla de la vacuna no ha sido sumergido en agua

- Una técnica aséptica ha sido usada para extraer todas las dosis

PRESENTACION
Frasco ampolla monodosis conteniendo 0,5 ml de vacuna
Frasco ampolla de 10 dosis conteniendo 5,0 ml de vacuna

—
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