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1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

PROCOMVAX suspension inyectable.

Vacuna Haemophilus influenzae tipo b conjugada (conjugada a proteina de Meningococo) y vacuna
Hepatitis B (Recombinante).

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Ab
Poliribosilribitol fosfato (PRP) de Haemophilus influenzae tipo b como PRP-OMPC 7,

meningitidis subgrupo B) ug

Neisseria meningitidis OMPC (complejo proteico de la membrana externa de la cepa Bl é&(ia

Antigeno de superficie de la hepatitis B adsorbido, producido en células de D 5,0 ug
levadura recombinantes (Saccharomyces cerevisiae) p Q

por 0,5 mlL x

Para excipientes, véase seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA ° {‘)a
Suspension inyectable en vial. :&

4.  DATOS CLINICOS :&.
4.1 Indicaciones terapéuticas %
PROCOMVAX esta indicado para la vacu bn contra la enfermedad invasiva causada por Haemophilus

influenzae tipo b y contra la infeccion ¢ or todos los subtipos conocidos del virus de la hepatitis B
en niflos de 6 semanas a 15 meses de @

4.2 Posologia y forma de administracion
Posologia &
Los nifios nacidos de s AgHBs negativas deben ser vacunados con 3 dosis de 0,5 ml de

PROCOMVAX idea@t a los 2, 4, y 12-15 meses de edad. Si la pauta recomendada no puede ser
seguida exactam ntervalo entre las dos primeras dosis debe ser de aproximadamente dos meses y
el intervalo en gunda y la tercera dosis debe aproximarse lo mas posible a entre ocho y once meses.
Para que la % 16n sea completa deben administrarse las tres dosis.

A L% igque hayan recibido una dosis de vacuna de hepatitis B al nacer o inmediatamente tras el
na &o se les puede administrar PROCOMVAX segtn la pauta de 2, 4, y 12-15 meses.

S No vacunados seglin la pauta recomendada
as pautas de vacunacidn para nifios no vacunados seglin la pauta recomendada deben considerarse de
forma individual.

Método de administraciéon
PARA ADMINISTRACION INTRAMUSCULAR
No inyectar por via intravenosa, intradérmica ni subcutanea.



4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad a algiin componente de la vacuna.

Los individuos que desarrollen sintomas indicativos de hipersensibilidad tras una inyeccion no deben
recibir mas inyecciones de la vacuna.

El uso de PROCOMVAX no estd recomendado en nifios menores de 6 semanas de edad debido a lab:
posibilidad de que se produzca una tolerancia inmunoloégica (disminucion de la capacidad para respo
a una exposicion posterior al antigeno PRP). &

Se ha recomendado que la inmunizacion se retrase durante el transcurso de una enfermedad uda.
Todas las vacunas pueden ser administradas a nifilos con enfermedades leves tales ¢ rarrea o
infeccion leve del tracto respiratorio superior. Los nifios con enfermedad febril modera ve deben

ser vacunados en cuanto se recuperen de la fase aguda de la enfermedad.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo ° ‘§

Como con cualquier otra vacuna, se debe disponer del tratamiento adecua@luyendo adrenalina, para
su uso inmediato en caso de ocurrir una reaccion anafildctica o anaﬁlac%

PROCOMVAX no debe mezclarse en la misma jeringa con otra:
&oglobulina de Hepatitis B y la Vacuna
e vacunacion contra la hepatitis B. No se
para completar la serie de vacunacion de
y que recibieron IGHB o en nifios nacidos de

Los nifios nacidos de madres AgHBs positivas deben recibi
Hepatitis B (Recombinante) al nacer y deben completar
ha estudiado la administraciéon posterior de PROCQO,
Hepatitis B en nifios nacidos de madres AgHBs posi

madres de estatus desconocido. %
En nifios pequefios con trastornos hemorr§ tales como hemofilia o trombocitopenia, deben tomarse
precauciones especiales contra el riesgo toma tras la inyeccion.

Debido a que PROCOMVAX 986 ha estudiado en personas con procesos malignos o
inmunocomprometidos, no se cpnece la magnitud de la respuesta inmunolédgica de estas personas.

PROCOMVAX no prote &ra la enfermedad invasiva causada por Haemophilus influenzae diferente
del tipo b o contra e@edades invasivas (tales como meningitis o sepsis) causadas por otros
microorganismos.
PROCOMVA eviene la hepatitis causada por otros virus que afectan al higado. Debido al largo
periodo de j 16n de la hepatitis B, es posible que una infeccion no manifiesta esté presente en el
mom.ent ¢ lajadministracion de la vacuna. La vacuna puede no prevenir la hepatitis B en estos pacientes.
P VAX puede no inducir niveles de anticuerpos protectores inmediatamente después de la
i6n y puede no dar lugar a una respuesta de anticuerpos protectora en todos los individuos a los
se administra la vacuna.

Como se ha informado con la vacuna de polisacarido de Haemophilus influenzae tipo b y con otra vacuna
de Haemophilus influenzae tipo b conjugada, pueden ocurrir casos de enfermedad por Haemophilus
influenzae tipo b en la semana siguiente a la vacunacion, antes de la aparicion de los niveles protectores de
la vacuna.



Cuando se administre la serie de inmunizacion primaria en nifios prematuros de <28 semanas de gestacion
y especialmente en aquéllos con un historial previo de inmadurez respiratoria, se debe considerar tanto el
riesgo potencial de apnea como la necesidad de monitorizacion respiratoria durante 48-72 horas. Como el
beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de nifos, la vacunacion no se debe impedir ni retrasar.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los resultados de inmunogenicidad obtenidos en ensayos clinicos abiertos indican que PROCOMVAXG
puede administrarse concomitantemente con las vacunas DTP (Vacuna de Difteria, Tétanos, y Pertussi
célula entera), OPV (Vacuna de Poliomielitis Oral), IPV (Vacuna de Poliomielitis inactivada), y

Merck (Vacuna de Sarampidn, Parotiditis y Rubéola de virus vivos), realizando la inyeccion e S
distintos y con jeringas diferentes. Ademas, los limitados resultados de inmunogenicidad obtesi n un
estudio abierto y controlado indican que PROCOMVAX podria administrase concomita%nte con

DTaP (Vacuna de Difteria, Tétanos, Pertussis acelular), utilizando lugares y jeringas difen

La eficacia de las vacunas de Pertussis de célula entera o acelular administrada concomit@ntemente con
PROCOMVAX no ha sido establecida en los estudios de campo. q

4.6 Embarazo y lactancia ¢ Q

No aplicable. Para uso pediatrico solo.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méﬂ{‘)

4.8 Reacciones adversas ;&

No aplicable. Para uso pediatrico solo.

En los ensayos clinicos que incluyeron la adminj de 7.350 dosis de PROCOMVAX a 2.993 nifios
sanos de 6 semanas a 15 meses de edad, PROCOMV AX fue generalmente bien tolerado. De estos nifios,
1.177 se incluyeron en ensayos clini en los que la mayoria recibieron PROCOMVAX

concomitantemente con otras vacunas pediatfieas autorizadas. De éstos, 1.110 se monitorizaron en cuanto
a efectos adversos graves o no gra ms 1.816 nifios restantes se incluyeron en ensayos en los que
PROCOMVAX se administro coaﬁtantemente con una vacuna neumocoécica de polisacarido
conjugado a proteina en invegtigacion o con un preparado de difteria, tétanos y pertussis y vacuna
antipoliomielitis inactivada, en investigacion, controlandose las reacciones adversas graves.

De los 2.993 niflos a 10956 administr6 PROCOMVAX, 33 mostraron efectos adversos graves dentro
de los 14 dias posteri la vacunacion. Ninguno de estos efectos adversos graves fue considerado por

el investigador d o como relacionado con la vacuna.
En uno de m) tudios, un estudio multicéntrico randomizado, 882 nifios se asignaron en una relacion
3:1 para gect ROCOMVAX o Vacuna Haemophilus influenzae tipo b conjugada de Merck (conjugada

M s 2,4y 12-15 meses de edad, monitorizando a los nifios a diario durante cinco dias después de
eccion respecto a las reacciones locales y las molestias sistémicas. La mayoria de los nifios
bieron DTP y OPV concomitantemente con las dos primeras dosis d¢ PROCOMVAX o Vacuna PRP-
MPC de Merck o Vacuna Hepatitis B (Recombinante) de Merck. Para las tres dosis de PROCOMVAX
no hubo diferencias significativas entre PROCOMVAX y las vacunas monovalentes Vacuna PRP-OMPC
de Merck y Vacuna Hepatitis B (Recombinante) de Merck. Sin embargo, en comparacion con las vacunas
monovalentes, la frecuencia de irritabilidad fue estadisticamente superior tras las tres inyecciones de
PROCOMVAX combinadas y tras la primera inyeccion de PROCOMVAX.

a protei Meningococo) (Vacuna PRP-OMPC de Merck) mas Vacuna Hepatitis B (Recombinante) de
N



Se comunicaron las siguientes reacciones locales y molestias sistémicas en = 1,0% de los nifios en los
cinco dias siguientes de cualquier inyeccion de PROCOMVAX: dolor Ilocal, eritema,

inflamacion/induraciéon en el lugar de la inyeccion; fiebre (> 38,3°C, equivalente rectal); anorexia,
vomitos, diarrea; irritabilidad, somnolencia, llanto incluyendo llanto espasmddico no habitual, llanto
prolongado (> 4 horas), y llanto no especificado; otitis media. Con las dosis posteriores no se observo un

incremento en la frecuencia ni en la gravedad de las reacciones adversas. %
Hipersensibilidad
Raramente: anafilaxis, angioedema, urticaria, eritema multiforme ]

Sstema Nervioso
Convulsion, convulsion febril | Q

Experiencia post-comercializacion

PROCOMVAX

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos x

Apnea en nifios prematuros de < 28 semanas de gestacion (ver seccion 4.4)

‘>
Nédulos en el lugar de inyeccion ° (‘)
Efectos Adversos Potenciales &

Ademas, se han comunicado una serie de efectos adv xn el uso comercial de Vacuna PRP-OMPC de
Merck o de Vacuna Hepatitis B (Recombinante) de en lactantes y nifios de hasta 71 meses de edad.
Estos efectos adversos se relacionan a continuaci

Vacuna PRP-OMPC de Merck liquida Q

Hematol 6gico/Linfatico Q
Linfadenopatia

Piel H&Q

Dolor en el lugar de inyeg@i

Vacuna Hepatitis B @mbinante) de Merck
Reacciones habi

Reacciones en el lugar de inyeccion: dolor transitorio, eritema, induracion

T
& acion de las enzimas hepaticas, fatiga, fiebre, malestar, sintomas tipo gripe, sintomas tipo

R
roncoespasmo, enfermedad del suero, trombocitopenia.
@ vértigo, cefaleas, parestesia.
nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal.
- artralgia, mialgia.
- erupcion cutanea, prurito,
- hipotension, sincope.
- paralisis (paralisis de Bell), neuropatia, neuritis (incluyendo Sindrome de Guillain Barre, mielitis,
incluyendo mielitis transversa), encefalitis, neuritis dptica;
- linfadenopatia.



4.9 Sobredosis

No existen datos a cerca de la sobredosificacion.

S. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas b:

Grupo farmacoterapéutico: antiinfecciosos, codigo ATC: JO7TCA

PROCOMVAX es una vacuna estéril bivalente formada por componentes antigénicos utiliza a
produccion de Vacuna PRP-OMPC de Merck y Vacuna Hepatitis B (Recombinante) de stos
componentes son el polisacarido capsular de Haemophilus influenzae tipo b (PRP) unido cov@’nente a
un complejo proteico de la membrana externa (OMPC) de Neisseria meningitidis y antigm superficie
de la hepatitis B (AgHBs) procedente de cultivos de levaduras recombinantes.

La eficacia protectora de los componentes d¢ PROCOMVAX ha sido estagle@sayos de campo

realizados con las vacunas monovalentes. x

Respuestas Anti-HBs a PROCOMVAX en nifios que no se han v previamente con la vacuna
antihepatitis B ® {‘)

En 4 ensayos clinicos realizados entre 1992 y 2000, PROGOMVAX se administré a 1809 nifios,
aproximadamente de 2 meses de edad, que no habian recj 'Q nteriormente ninguna vacuna antihepatitis
B. Estos nifios recibieron PROCOMVAX a los 2,4,y meses de edad.

En estos estudios, 1503 nifios tuvieron disponibl (tftados anti-HBs después de las 2 primeras dosis de
PROCOMVAX y 1309 tuvieron disponibles rgsultados anti-HBs después de la tercera dosis de

PROCOMVAX. Con la dosis posterior ny 2, del 77% al 96% de los nifios desarrollaron un nivel
protector de anti-HBs (> 10 mUI/ml) y de la media geométrica de los titulos fue entre 30 mUI/ml
hasta 190 mUI/ml. Con la dosis postggi mero 3, del 96 % al 100 % de los nifios desarrollaron un nivel
protector de anti-HBs y el valor la media geométrica de los titulos fue entre 897 mUI/ml a
4467 mUI/ml.

Respuestas Anti-HBs a P VAX en nifios anteriormente vacunados con vacuna antihepatitis B

En 4 ensayos clinico@a ados entre el afio 1992 y el afio 2000, PROCOMVAX se administré a 722
nifios, aproxima de 2 meses de edad, que habian recibido anteriormente una s6la dosis de vacuna
de hepatitis B cimiento. Estos nifios recibieron PROCOMVAX a los 2-3, 4-5, y 12-15 meses de
edad.

Enge gdios, 618 niflos tuvieron disponibles resultados de anti-HBs después de las 2 primeras dosis

de MVAX y 461 tuvieron disponibles resultados de anti-HBs después de la tercera dosis de

MVAX. Con la dosis posterior nimero 2, del 93 % al 100 % de los nifios desarrollaron un nivel

ector de anti-HBs (> 10 mUI/ml) y el valor de la media geométrica de los titulos fue entre 125 mUI/ml

asta 417 mUI/ml. Con la dosis posterior nimero 3, del 98 % al 100 % de los nifios desarrollaron un nivel

protector de anti-HBs y el valor de la media geométrica de los titulos fue entre 1509 mUI/ml hasta
3913 mUI/ml.

Se desconoce por el momento la duracion del efecto protector para la hepatitis B en vacunados sanos y la
necesidad de una dosis de refuerzo de rutina con las vacunas que contienen hepatitis B no se ha definido
aun.



Respuestas Anti-PRP a PROCOMVAX en Nifios

En 6 ensayos clinicos realizados entre el afio 1992 y el afio 2000, PROCOMVAX se administré a 2528

nifios, aproximadamente de 2 meses de edad, que no habian recibido anteriormente ninguna vacuna de

Hib. Estos nifios recibieron PROCOMVAX a los 2, 4, y 12-15 meses de edad. %
En estos estudios, 2121 nifios tuvieron disponibles resultados de anti-PRP después de las primeras 2 dosisé

de PROCOMVAX y 1768 tuvieron disponibles resultados de anti-PRP después de la tercera dosis
PROCOMVAX. Con la dosis posterior nimero 2, del 95 % al 99 % de los niflos desarrollaron antl-@

0,15 pg/ml, un nivel asociado con proteccion a corto plazo frente a enfermedad invasiva por |

valor de la media geométrica de los titulos fue entre 2,5 pg/ml hasta 4,3 pg/ml. Con la dosi rior

numero 3, del 92 % al 99 % de los nifios desarrollaron anti-PRP >1,0 ug/ml, un nivel do con

proteccion a largo plazo frente a enfermedad invasiva por Hib, y el valor de la media w ica de los
titulos fue entre 7,7 pg/ml hasta 14,0 pg/ml.

5.2 Propiedades farmacocinéticas ‘§
No aplicable. 0

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad (‘?

No aplicable. 0
6. DATOS FARMACEUTICOS :&:

6.1 Lista de excipientes

La formulacion contiene sulfato hidréxidow de aluminio amorfo y borato sédico en cloruro sédico al

0,9%. 0

6.2 Incompatibilidades Q

En ausencia de estudios de r@bilidad, no se debe mezclar esta vacuna en la misma jeringa con otras
vacunas o especialidades duticas.

6.3 Periodo de Vﬂ%

3 anos &

Naturaleza y contenido del recipiente
Vial (vidrio flint tipo I) conteniendo 0,5 ml de suspension.
6.6 Instrucciones de uso y manipulaciéon

La vacuna debe utilizarse como se presenta; no es necesaria una reconstitucion.



Después de la agitacion enérgica, PROCOMVAX es una suspension blanca, ligeramente opaca. Los
medicamentos parenterales deben inspeccionarse visualmente antes de su utilizacion, para confirmar que
no han sufrido ninguna variacion de color ni contienen particulas extrafias, siempre que la solucion y el
recipiente lo permitan.

Agitese bien antes de su extraccion y uso. Es necesaria una agitacion enérgica para conseguir | ‘b
suspension de la vacuna.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION \

Sanofi Pasteur MSD S.N.C. Q
8, rue Jonas Salk ‘b
F-69007 LYON

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACI(')N. ‘QQ
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/REN® N DE LA AUTORIZACION

&

Fecha de la primera autorizacion: 07/05/1999
Fecha de la ultima renovacion de la autorizacion: O2/O§

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEX@

o
X
O

EU/1/99/104/001



ANEXO II . ‘QQ
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A. FABRICANTE DEL PRINCIPIO (S) ACTIVO BIOLOGICO Y TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION
DEL LOTE

B. CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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A. FABRICANTE DEL PRINCIPIO (S) ACTIVO BIOLOGICO Y TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION RESPONSABLE DE LA LIBERACION DEL
LOTE

Nombre y direccién de los fabricantes de los principios activos bioldégicos e %

Para el antigeno de Haemophilus B conjugado y el antigeno de superficie de la Hepatitis B:

Merck & Co. Inc.

Sumneytown Pike a
West Point Cb

Pennsylvania 19486 USA

<>
Nombre y direccién del fabricante responsable de la liberacion del lote °® Q

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, (‘?

2031 BN, P.O. Box 581, Ox
2003 PC Haarlem &
The Netherlands e

El etiquetado y prospecto del medicamento debe esp@r el nombre y direccion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion. %

B. CONDICIONES DE LA AUTORI@ DE COMERCIALIZACION

IMPUESTOS AL R DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Especialidad sujeta a pr@i()n médica.
. OTR@DICIONES

El titular, torizacion de comercializacion informara a la Comision Europea sobre los planes
de lafizacion del medicamento autorizado mediante la presente decision.

e CONDICIONES O@CCIONES CON RESPECTO AL SUMINISTRO Y USO

&(’)n oficial del lote: de acuerdo con el Articulo 114 de la Directiva 114/2001/83/EC, la liberacion
ial del lote sera realizada por un laboratorio del estado o un laboratorio designado para ese proposito.
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR, O, EN SU DEFECTO,
EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

PROCOMVAX — 1 vial monodosis — Envase de 1 vial

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO

PROCOMYVAX Suspension inyectable
Vacuna Haemophilus influenzae tipo b conjugada (conjugada a proteina de Meningococo) na

Hepatitis B (Recombinante) Q
2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) a |
Q :

1 dosis (0,5 ml) contiene: Y

7,5 ng de PRP Haemophilus influenzae tipo b como PRP - OMPC

125 pg de Neisseria meningitidis OMPC

5,0 png de antigeno de superficie de hepatitis B producido en células d ura recombinantes

AN

|3 LISTA DE EXCIPIENTES ¢ |
Excipientes: Sulfato hidroxidofosfato de aluminio amorfo y@ sodico en cloruro sédico al 0,9%

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENI@ ENVASE |
1 vial monodosis = 0,5 ml

Suspension inyectable en vial

| 5. FORMA Y VIA(S) DE ADN@RACION

Agitar bien antes de su ut111K

Via intramuscular.

6. ADVERTEN

Mantener ﬁm

o
S ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO |

ECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
STA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Icance y de la vista de los nifios.

FECHA DE CADUCIDAD |

CAD.:

13



19. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera
No congelar

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACI()N DEL PRODUCTO NO UTILIZADO ‘b
O DE LOS MATERIALES QUE ESTEN EN CONTACTO DIRECTO CON EL
PRODUCTO (CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE é'
COMERCIALIZACION

Sanofi Pasteur MSD S.N.C.
8, rue Jonas Salk | Q
F-69007 LYON Q

. ()
Francia

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA&

EU/1/99/104/001 ‘{‘)

| 13. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE e

Lote: 0

[14. CONDICIONES GENERALES DEiISP SACION

Medicamento sujeto a prescripcion med@

C

| 15. INSTRUCCIONES
@Q@)

&

&

»

Q<

14



INFORMACION MIiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS ACONDICIONAMIENTOS
PRIMARIOS

| 1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION ‘b

PROCOMVAX

Via intramuscular \a
[2.  FORMA DE ADMINISTRACION Qa |

Agitar bien antes de su utilizacion

| 3. FECHA DE CADUCIDAD | |
o
CAD.: o
| 4. NUMERO DE LOTE DEL FABRICANTE )
Lote: &
| 5. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O E ADES

1 dosis = 0,5 ml %
Sanofi Pasteur MSD S.N.C. §

xO
O
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PROSPECTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes deque usted o su hijo sean vacunados.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a su hijo y no debe Vd. pasarlo a otras personas.

En este prospecto:

Qué es PROCOMVAX y para qué se utiliza ‘b
Antes de usar PROCOMVAX \

Como usar PROCOMVAX

R

Posibles efectos adversos
Conservacion de PROCOMVAX Q

Informacion adicional
PROCOMYVAX suspension inyectable en vial. Q

Vacuna Haemophilus influenzae tipo b conjugada (conjugada a protem@ eningococo) y Vacuna
Hepatitis B (Recombinante)

El principio activo es: (‘)

Poliribosilribitolfosfato (PRP) de Haemophilus influenzae tj mo PRP - OMPC 7,5 ug
Neisseria meningitidis OMPC (complejo protéico de &orana externa 125ug
de la cepa B 11 de Neisseria meningitidis subgrupo

Antigeno de superficie de hepatitis B adsorbido 5,0 ug
producido en células de levadura recombi Sacchraromyces cerevisiae).

en 0,5 ml. QQ

Los demas componentes son: S@o hidroxifosfato de aluminio amorfo y borato sodico en 0,9% de
cloruro sédico.

Titular de la autorizacié

EL responsable
Holanda.
1

o , ,
%&ES PROCOMVAX Y PARA QUE SE UTILIZA

omercializacion: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon

ricacion es: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem,

MVAX es una vacuna inyectable en 1 vial monodosis de 0,5 ml.
COMVAX esta indicado para ayudar a proteger su hijo frente a la enfermedad invasiva causada por
aemophilus influenzae tipo b (infeccion de tejidos cerebral y de médula espinal, infeccion sanguinea,
etc.), y contra la infeccion hepatica causada por todos los subtipos conocidos del virus de la hepatitis B.
La vacuna puede administrarse en la mayoria de los nifios de 6 semanas a 15 meses de edad.

2. ANTES DE USAR PROCOMVAX

17



No use PROCOMVAX:

- Sisu hijo es alérgico a algiin componente de la vacuna.
- Nifios menores de 6 semanas de edad.

- Sisu hijo tiene fiebre ( la vacunacion debe posponerse).
- Nifios nacidos de madres AgHBs positivas.

Tenga especial cuidado con PROCOMVAX: e %

- Si su hijo presenta trastornos hemorragicos tales como hemofilia o trombocitopenia, deben tom
precauciones especiales contra el riesgo de hematoma tras la inyeccion. a‘b

- Los niflos nacidos de madres AgHBs positivas deben recibir Inmunoglobulina de Hepatiti a
Vacuna Hepatitis B (Recombinante) al nacer y deben completar la serie de vacunacig a la
hepatitis B. No se ha estudiado la administracion posterior de PROCOMVAX para com%la serie
de vacunacion de Hepatitis B en nifios nacidos de madres AgHBs positivas y que re‘yp IGHB o
en nifios nacidos de madres de estatus desconocido.

- Al igual que con otras vacunas similares, pueden ocurrir casos de enfeirm or Haemophilus
influenzae tipo b en la semana siguiente a la vacunacion, antes de la

ion de los efectos
protectores de la vacuna. &

- Debido a que la infeccion de la hepatitis B puede no manifestarse dur argo periodo de tiempo,

es posible que una persona pueda estar infectada en el momento de nistracion de la vacuna. La
vacuna puede no prevenir la hepatitis B en estas personas. (‘)
([
Uso de otras vacunas: x
PROCOMVAX puede administrarse simultineamente serie primaria de la vacuna de difteria,
tétanos y tos ferina (DTP) y con vacuna de polio PV). Entre los 12 y 15 meses de edad,
PROCOMVAX puede administrarse simulténeam@eon la Vacuna MMR de Merck (Vacuna de
a OPV, o con una dosis de refuerzo de la Vacuna

Sarampion, Parotiditis y Rubéola de virus vivos)@
de Difteria, Tétanos y Pertussis acelular (DTaP) ayos 15 meses de edad en nifios que habian recibido la
serie primaria de DTP.

PROCOMVAX se ha administrado a simultanea con la serie primaria de DTaP y con la vacuna
antipoliomielitica inactivada poten (IPV) a un numero limitado de nifios. No se han notificado
efectos secundarios graves relaei@gnados con la vacuna. Los resultados de respuesta inmunitaria han sido
satisfactorios con PROCO ero aun no estan disponibles los correspondientes a la DTaP.

3. COMO USA &OMVAX

Los nifios na@ madres AgHBs negativas deben ser vacunados con tres dosis de 0,5 ml de
PROCOMYV, ealmente a los 2, 4, y 12 - 15 meses de edad. Si la pauta recomendada no puede ser
seguida mente, el intervalo entre las primeras dos dosis debe ser aproximadamente de dos meses y
el i ntre la segunda y la tercera dosis debe aproximarse lo mas posible a entre ocho y once meses.
P% vacunacion sea completa deben administrarse las tres dosis.

s nifios que reciban una dosis de vacuna frente a la hepatitis B en el momento o muy poco tiempo
espués de su nacimiento, puede administrarseles PROCOMVAX con la pauta de 2, 4, y 12-15 meses de
edad.

Nifios no vacunados de acuerdo a la pauta recomendada

La pauta de vacunacion para nifios que no han sido vacunados de acuerdo a la recomendada debe
considerarse en base a criterios individuales.
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PROCOMVAX debe inyectarse en el musculo del muslo.
No administrar por via intravenosa, intradérmica o subcutanea.

Si olvidé tomar PROCOMVAX:
El médico decidira cuando se administra la dosis olvidada.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS é

Al igual que todos los medicamentos PROCOMVAX puede producir efectos secundarios. \‘}
PROCOMVAX ha sido generalmente bien tolerada en los ensayos clinicos. Los efectos se a
incluyen reacciones en el lugar de la inyecciéon como dolor, enrojecimiento ¢ inflamacion. Qtro
secundarios fueron irritabilidad, somnolencia, fiebre, diarrea, vomitos, pérdida de apetito,
oido medio y llanto espasmoddico no habitual. Raramente pueden ocurrir otros efec
incluyen reacciones como convulsion, convulsion febril, alergias, inflamacion alérgica
ciertas clases graves de erupcion y nodulos en el lugar de inyeccion. p

Informe rapidamente a su médico si su hijo presenta estos u otros sintoma$® Qituales. Si persisten o
empeoran, solicite atencion médica. Q

Ademas, informe a su médico si su hijo ha manifestado algun sinto m sugiera una reaccion alérgica
tras alguna dosis de la serie de vacunacion.

[ x
Si aprecia efectos adversos no mencionados en este &ecto, comuniqueselo a su médico o

farmacéutico. &
5. CONSERVACION DE PROCOMVAX %a

Mantener fuera del alcance y de la vista de ifl0s.
Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C),

No congelar.

No usar después de la fecha que figu la etiqueta.

6. INFORMACION
Pueden solicitar mas in
titular de la autorizac@ comercializacion.

Luxembourg/Luxemburg
SANOFI PASTEUR MSD
Tél: +32.2.726.95.84

Magyarorszag
apn u Joym bearapus EOO/] MSD Magyarorszag Kft

+359 2 819 3740 Tel.: +36.1.888.5300
Ceska republika Malta
Merck Sharp & Dohme, IDEA, Inc. MSD Interpharma
Tel.: +420-233 010 111 Tel: +33.1.3082.1000
Danmark Nederland
SANOFI PASTEUR MSD SANOFI PASTEUR MSD
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TIf: +45.45.26.77.00

Deutschland
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +49.6224.5940

Eesti
Merck Sharp & Dohme OU
Tel: +372.613.9750

EA\rada
BIANEE A.E.
TnA. +30.210.8009111

Espaiia
SANOFI PASTEUR MSD S.A.
Tel: +349.1.371.78.00

France
SANOFI PASTEUR MSD SNC
Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +3531.468.5600

Island

SANOFI PASTEUR MSD

Simi: +32.2.726.95.84

Italia

SANOFI PASTEUR MSD Spa

Tel: +39.06.664.092.11 @

Kvbmpog

8@
Latvija

SIA “M rp & Dohme Latvija”
Tel: 6.4224

@ “Merck Sharp & Dohme”
.. +370.5.2780.247

Este prospecto fue aprobado el

QQ

Merck Sharp & Doh@le East) Limited.
TnA: +357 22

Tel: +31 23567 9600

Norge
SANOFI PASTEUR MSD
TIf: +47 67505020

Osterreich
SANOFI PASTEUR MSD GmbH
Tel: +43.1.86.67.02.22.02

Polska Q
MSD Polska Sp. z o.0. ‘b

Tel.: +48.22.549.51.00

Portugal

|
Sanofi Pasteur MSD, §®

Tel: +351 21 470 45

Romania

Merck Sh @)Eme Romania S.R.L.
Tel: + 4(& 900

il
arp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

$+ 386 1 5204201

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Tel.: +421.2.58282010

Suomi/Finland
SANOFI PASTEUR MSD
Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Sverige
SANOFI PASTEUR MSD
Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
SANOFI PASTEUR MSD Ltd
Tel: +44.1.628.785.291
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