FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Pneumovax 23 Solucidn inyectable en vial.
Vacuna antineumocdcica de polisacéridos.

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

La dosis de 0,5 mililitros de vacuna contiene 25 microgramos de cada uno de los 23 serotipos de
polisacéaridos neumocécicos siguientes: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C,
19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable en vial.

La vacuna es una solucion transparente, incolora.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Pneumovax 23 esta indicado para la inmunizacion activa frente a la enfermedad causada por los serotipos
de neumococos incluidos en la vacuna. Se recomienda la vacuna en personas de 2 afios de edad o mayores
que presenten un mayor riesgo de morbilidad y mortalidad por la enfermedad neumocécica. Los grupos
especificos de riesgo de personas a vacunar, se determinan sobre la base de las recomendaciones oficiales.
La vacuna no es eficaz para la prevencion de la otitis media aguda, sinusitis y otras infecciones comunes
del tracto respiratorio superior.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

Vacunacion primaria:

Adultos y nifios de edad igual o superior a 2 afios - una dosis Unica de 0,5 mililitros por inyeccion
intramuscular o subcutanea. No se recomienda Pneumovax 23 en nifios menores de 2 afios, debido a que no
se ha establecido la seguridad y eficacia de la vacuna y la respuesta de anticuerpos puede ser insuficiente.

Posologia especial:

Se recomienda que la vacuna antineumocdcica se administre preferiblemente al menos dos semanas antes
de una esplenectomia programada o del inicio de la quimioterapia u otro tratamiento inmunosupresor. Se
debe evitar la vacunacion durante la quimioterapia o radioterapia.

Después de completar la quimioterapia y/o radioterapia en la enfermedad neoplésica, la respuesta
inmunolédgica a la vacunacion puede quedar disminuida. No se deberd administrar la vacuna antes de que
hayan transcurrido tres meses después de completar dicha terapia. En pacientes que han recibido un
tratamiento intensivo o prolongado, puede ser apropiado un mayor intervalo (ver seccion 4.4).

Las personas con infeccion sintomética o asintomatica por VIH, deben ser vacunadas lo antes posible, una
vez confirmado el diagndstico.

Revacunacién
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Una dosis Unica de 0,5 mililitros por inyeccidn intramuscular 6 subcutanea.

El momento concreto y la necesidad de revacunacién, se determinara sobre la base de las recomendaciones
oficiales disponibles.

Ver apartado 5.1 para informacion sobre respuestas del sistema inmune tras la revacunacion.

No se recomienda la revacunacion en un intervalo de menos de tres afios, debido a un mayor riesgo de
reacciones adversas. La tasa de reacciones locales y, en personas de edad > 65 afios, algunas reacciones
sistémicas han mostrado ser mas altas después de la revacunacion que tras la vacunacion primaria cuando
habian pasado de tres a cinco afios entre dosis. Ver apartado 4.8.

Hay datos clinicos muy limitados relativos a la administracion de mas de dos dosis de Pneumovax 23.

Adultos

Los adultos sanos no deben ser rutinariamente revacunados.

Se recomienda la revacunacion en personas con riesgo aumentado de infeccion neumococica grave, que
recibieron vacuna antineumocdécica con mas de cinco afios de anterioridad 0 en quienes se conoce que
tienen un rapido descenso en los niveles de anticuerpos antineumocdécicos. En poblaciones especificas (p.e.
asplénicos) que se sabe son de alto riesgo de infecciones neumocdcicas mortales, se debera considerar la
revacunacion a los tres afios.

Nifios
Los nifios sanos no deben ser rutinariamente revacunados.

Nifos de edad igual o superior a 10 afios
Se podria considerar la revacunacion de acuerdo a las recomendaciones en adultos (ver texto anterior).

Nifios entre 2 y 10 afios de edad
Sélo se debe considerar la revacunacion después de los tres afios, si tienen un alto riesgo de infeccion
neumocdcica (p.e., aquellos con sindrome nefrotico, asplenia o enfermedad de células falciformes).

Forma de administracion
Una dosis Unica de 0,5 ml de Pneumovax 23 se administra por via intramuscular (IM) o subcutanea ( SC).

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al (a los) principio(s) activo(s) o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Retrasar la administracion de la vacuna en cualquier enfermedad febril significativa, otra infeccion activa o
cuando una reaccion sistémica pueda plantear un riesgo significativo, excepto cuando este retraso pueda
suponer un riesgo mayor.

Pneumovax 23 nunca se debera inyectar por via intravascular y se deben tomar precauciones para estar
seguro que la aguja no penetra en un vaso sanguineo. Igualmente, la vacuna no se debe administrar por via
intradérmica, dado que la inyeccion por esta via esta asociada con un aumento de las reacciones locales.

Si se administra la vacuna a pacientes que estan inmunosuprimidos debido a una condicién subyacente o a
tratamiento médico (p.e. terapia inmunosupresora tal como quimioterapia o radioterapia como tratamiento
para el cancer), puede no obtenerse la respuesta de anticuerpos séricos esperada tras la primera o segunda
dosis. Por ello, estos pacientes pueden no quedar tan bien protegidos frente a la enfermedad neumocdécica
como las personas inmunocompetentes.

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con Pneumovax 23 puede no proteger de forma completa a
todas las personas vacunadas.

2de 8




En pacientes que reciben terapia inmunosupresora, el tiempo para la recuperacion de la respuesta
inmunoldgica varia con la enfermedad y con el tratamiento. Se ha observado una mejora significativa de la
respuesta de anticuerpos en algunos pacientes durante los dos afios posteriores a la finalizacion de la
quimioterapia u otra terapia inmunosupresora (con o sin radiacion), en particular cuando aumento el
intervalo entre el final del tratamiento y la vacunacion antineumocdcica. (Ver 4.2 Posologia y forma de
administracion, Posologia especial.)

Como con cualquier vacuna, se debe disponer del tratamiento adecuado incluyendo epinefrina (adrenalina)
para uso inmediato en caso de presentarse una reaccion anafilactica aguda.

No se debera suspender la terapia antibiotica profilactica requerida frente a una infeccion neumocdcica,
después de la vacunacién antineumocacica.

Los pacientes con riesgo especialmente alto de infeccion neumocdcica grave (p.e., asplénicos y aquellos
que han recibido terapia inmunosupresora por cualquier causa), deberan ser informados de la posible
necesidad de un tratamiento antimicrobiano temprano en caso de presentarse una enfermedad febril
repentina grave.

La vacuna antineumocécica puede no ser eficaz en la prevencion de infecciones resultantes de la fractura
basilar del craneo o de la comunicacién externa con el fluido cefalorraquideo.

Se llevd a cabo un ensayo clinico de vacunacion primaria y revacunacion con Pneumovax 23, en 629
adultos de 65 afios 6 mayores y en 379 adultos entre 50 y 64 afios. Los datos obtenidos mostraron que las
tasas de reacciones adversas sistémicas y en el lugar de inyeccion, no fueron mas altas en los sujetos 65
afios 6 mayores que en los sujetos de entre 50 y 64 afios. En general se debe tener en cuenta que, las
personas mayores pueden no tolerar las intervenciones médicas tan bien como personas mas jovenes. No se
puede descartar una mayor frecuencia y/o mayor gravedad de reacciones adversas en algunas personas
mayores (ver seccion 4.2).

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se puede administrar la vacuna antineumocaécica simultaneamente con la vacuna antigripal, siempre que se
usen agujas diferentes y lugares de inyeccion distintos.

Pneumovax 23 y Zostavax no se deben administrar simultaneamente ya que en los ensayos clinicos, la
administracion concomitante resultd en una reduccion de la inmunogenicidad de Zostavax (ver seccion
5.1). Por lo tanto, se debe considerar la administracion de las dos vacunas separadas con un intervalo de al
menos 4 semanas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los estudios realizados en animales son insuficientes para determinar los efectos en términos de toxicidad
para la reproduccidn (ver seccién 5.3). La vacuna no deberia utilizarse durante el embarazo excepto si fuese
claramente necesario (el beneficio potencial debe justificar cualquier riesgo potencial para el feto).

Lactancia
Se desconoce si la vacuna se excreta en la leche humana. Se debe tener precaucion cuando se administre la
vacuna a una madre en periodo de lactancia.

Fertilidad
No se han realizado estudios de fertilidad con la vacuna.
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4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8. Reacciones adversas

a. Resumen del perfil de sequridad

Se llevé a cabo un ensayo clinico de vacunacidn primaria y revacunacion en 379 adultos entre 50 y 64 afos
y en 629 adultos de 65 afios 6 mayores.

La tasa de reacciones adversas en el lugar de inyeccion en el grupo de revacunados mayores fue
comparable a la tasa observada en los sujetos revacunados mas jovenes. Las reacciones en el lugar de
inyeccion se presentaron dentro de los 3 dias siguientes a la vacunacion y se resolvieron normalmente
antes de 5 dias. La tasa de reacciones sistémicas y la de reacciones sistémicas relacionadas con la vacuna
en el grupo de revacunados mayores fue comparable a la tasa observada en los sujetos revacunados mas
jovenes.

Las reacciones adversas sistémicas mas frecuentes fueron las siguientes: astenia/fatiga, mialgia y cefalea.
La mayoria de los casos se recuperaron completamente con tratamiento sintomatico.

b. Listado tabulado de las reacciones adversas

La siguiente tabla resume las frecuencias de las reacciones adversas que se notificaron con Pneumovax 23
en ensayos clinicos y/o vigilancia post-comercializacion, de acuerdo a la siguiente convencién: Muy
frecuentes (>1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); Raras (>1/10.000 a
<1/1.000); Muy Raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Reacciones adversas | Frecuencia
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Anemia hemolitica’,

Leucocitosis

Linfadenitis No conocida
Linfadenopatia

Trombocitopenia™

Trastornos del sistema inmunol6gico
Reacciones anafilactoides

Edema angioneurotico No conocida
Enfermedad del suero
Trastornos del sistema nervioso
Convulsiones febriles
Sindrome de Guillain-Barré
Cefalea No conocida
Parestesia
Radiculoneuropatia
Trastornos gastrointestinales
Nauseas

. No conocida
Vomitos
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Eru_pcu_)n No conocida
Urticaria

Trastornos musculoesqueléticos,del tejido conjuntivo y alteraciones éseas
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Avrtralgia
Aurtritis No conocida
Mialgia
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Fiebre (< 38,8°C)

Reacciones en el lugar de inyeccion:
e Eritema

Induracion Muy frecuentes
Dolor
Hinchazon
calor

Celulitis en el lugar de inyeccion’ Raras
Astenia

Escalofrio

Fiebre

Disminucién de la movilidad en la extremidad
inyectada

Malestar

Edema periférico’

No conocida

Exploraciones complementarias
Proteina C- reactiva incrementada No conocida

“en pacientes que han padecido otros trastornos hematolégicos

" en pacientes con parpura trombocitopénica idiopética estabilizada
" con tiempo de inicio corto desde la administracion de la vacuna

" en la extremidad inyectada

Poblacidn pediatrica

Se realizé un estudio clinico para evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna antineumococica
polisacaridica en 102 individuos, incluyendo 25 sujetos de 2 a 17 afios de edad, 27 sujetos de 18 a 49 afios
de edad, y 50 sujetos de 50 afios de edad y mayores. El tipo y la intensidad de las reacciones adversas en el
lugar de inyeccidn y reacciones adversas sistémicas notificadas entre nifios de 2 a 17 afios de edad fueron
comparables a las notificadas entre adultos de 18 afios de edad y mayores. Sin embargo, la proporcion de
sujetos que reportaron reacciones en el lugar de inyeccion y reacciones adversas sistémicas fueron mayores
entre los individuos de 2 a 17 afios de edad que en los de 18 afios de edad y mayores.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.
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4.9. Sobredosis

No aplicable

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo Farmacoterapéutico: vacunas antineumococo, cédigo ATC: JO7 AL

La vacuna se prepara a partir de antigenos polisacaridos capsulares neumocdcicos purificados, derivados de
los 23 serotipos que representan aproximadamente el 90% de los tipos de enfermedad neumocdcica
invasora.

Inmunogenicidad

Se considera que, generalmente, la presencia de anticuerpos humorales tipo-especificos es eficaz en la
prevencion de la enfermedad neumocacica. En los ensayos clinicos, se asocio el aumento de > 2 veces en el
nivel de anticuerpos tras la vacunacion con la eficacia de las vacunas de polisacaridos neumococicos
polivalentes. Sin embargo, no se ha establecido la concentracién de anticuerpos anticapsulares requeridos
para proteger frente a la infeccion neumocécica por tipos capsulares especificos.

La mayoria de las personas de edad > 2 afios (85 al 95%) respondieron a la vacunacion con anticuerpos
frente a la mayoria o a todos de los 23 polisacaridos neumocdécicos incluidos en la vacuna. Los
polisacaridos capsulares bacterianos inducen anticuerpos fundamentalmente por mecanismos
independientes de células T y provocan respuestas de anticuerpos insuficientes o inconsistentes en nifios
menores de 2 afos.

Los anticuerpos pueden detectarse sobre la tercera semana después de la vacunacion pero podrian
descender como pronto entre los 3 a 5 afios después de la vacunacién, pudiendo aparecer un descenso mas
rapido de los niveles de anticuerpos en algunos grupos (p.e., nifios y ancianos).

Las respuestas inmunes a 8 de los polisacaridos incluidos en Pneumovax 23 se han comparado tras la
administracion de una dosis Unica de vacuna o placebo. Se incluyeron cuatro grupos de sujetos definidos
por edad (50-64 y > 65 afios) y por estatus previo de vacunacion (sin vacunacion previa o una vacunacion
previa de 3-5 afios).

e Antes de la vacunacidn, los niveles de anticuerpos fueron mas altos en el grupo de revacunacion que
en el grupo de vacunacion primaria.

e En los grupos de vacunacion primaria y revacunacion la media geométrica de los niveles de
anticuerpos para cada serotipo se incrementaron de pre a postvacunacion.

e Larazon de las medias geométricas de las concentraciones de anticuerpos, en el dia 30, por serotipo,
entre aquellos que fueron revacunados y aquellos que recibieron la primera dosis, oscila de 0,60-
0,94 en el grupo de > 65 afios y de 0,62-0,97 para el grupo de edad entre 50 a 64 afios.

No se conoce la relevancia clinica de las respuestas bajas a anticuerpos observadas durante la revacunacion,
en comparacion con la vacunacion primaria.

Administracion concomitante
En un ensayo clinico controlado, doble ciego, 473 adultos a partir de 60 afios fueron aleatorizados para

recibir una dosis Unica de ZOSTAVAX administrado bien de forma concomitante con vacuna
antineumocacica de polisacaridos de 23 serotipos (N=237) o no concomitante (N=236). A las 4 semanas de
la administracion concomitante, las respuestas inmunes especificas frente a VVVZ no fueron similares a las
respuestas inmunes especificas frente a VVVZ obtenidas después de la administracién no concomitante. Por
lo tanto, considerar la administracion de las dos vacunas separadas por un intervalo de al menos 4 semanas.
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Eficacia

Se establecio la eficacia de la vacuna de polisacaridos neumocdcicos polivalentes para neumonia
neumocdcica y bacteriemia, en ensayos clinicos controlados aleatorizados que se realizaron entre mineros
del oro jovenes, en Sudafrica. La eficacia protectora frente a la heumonia neumocécica, objetivo primario
de estos estudios, con una vacuna de 6-valencias fue del 76,1%, y con una preparacion de 12-valencias fue
del 91,7%.

En ensayos realizados en poblaciones en las cuales esta indicada la vacuna (ver apartado 4.1), se notificd
una efectividad vacunal del 50 al 70% (p.e. en personas con diabetes mellitus, enfermedad cardiaca cronica
0 pulmonar y asplenia anatomica).

Un estudio mostro6 que la vacunacion fue significativamente protectora frente a la enfermedad neumococica
invasora causada por algunos serotipos individuales (p.e., 1, 3, 4, 8, 9V, y 14). Para los otros serotipos, el
nimero de casos detectados en el estudio fue demasiado pequefio, para extraer conclusiones sobre la
proteccion serotipo-especifica.

Los resultados de un estudio epidemioldgico sugieren que la vacunacion podria proporcionar proteccién
durante al menos 9 afios después de la recepcion de la dosis inicial de la vacuna. Se han notificado
estimaciones decrecientes de la efectividad con intervalos crecientes tras la vacunacion, especialmente en
las personas muy mayores (edades > 85 afos).

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Dado que Pneumovax 23 es una vacuna, no se realizan estudios de farmacocinética.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios de seguridad preclinica con Pneumovax 23.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Fenol

Cloruro de sodio

Agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
6.3. Periodo de validez

28 meses.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8 ° C).
No congelar.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

0,5 ml de solucion en vial (vidrio tipo 1) con un émbolo (goma), con una cédpsula flip-off (plastico).
Envases de 1, 10 o 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

7 de 8




6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

El aspecto normal de la vacuna es transparente, una solucién incolora.

Los productos parenterales deben ser inspeccionados visualmente para detectar particulas extrafias
y/o decoloracion antes de su administracion. En el caso de alguna de estas circunstancias, desechar
el medicamento.

La vacuna se debe utilizar tal y como se suministra; no es necesario realizar diluciones o reconstituciones.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Josefa Valcércel, 38

28027 Madrid

Tel.: 91 3210600

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
63.828
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 03 de Mayo de 2000
Fecha de la ultima renovacion: 03 de Mayo de 2010

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

09/2016

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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