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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

INFORMAQI()N PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD SOBRE:
ASOCIACION DE LA VACUNA MENINGOCOCICA (BEXSERO®) CON LA
FIEBRE EN NINOS.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Productos Terapéuticos (TGA) en Australia, esta
llevando a cabo la vigilancia de la recientemente lanzada vacuna Bexsero®,
vacuna antimeningococica B mejorada. Esto fue seguido de los reportes de fiebre
asociados a la vacunacion con la vacuna meningococica B.

Bexsero® es la primera vacuna en Australia destinada a impedir la enfermedad
meningocdcica invasiva causada por cepas de Neisseria meningitidis del
serogrupo B (meningocacica B).

La vacuna meningocdcica B esta indicada para la inmunizacion de pacientes de
edad comprendida entre los dos meses de edad y mayores a estos. En infantes
menores de seis meses de edad se recomiendan tres dosis primarias de la vacuna
contra el meningococo B, mas un refuerzo a los 12 meses de edad. Se requieren
menos dosis para los grupos de mayor edad.

La mayor incidencia de la enfermedad del grupo B, se presenta en nifios menores
de cinco afnos de edad sobre todo en los infantes menores de 12 meses de edad.
Un pico inferior secundario en la incidencia se ha observado al final de la
adolescencia y en la edad adulta temprana.

Al igual que con muchas otras vacunas, los pacientes pueden experimentar un
aumento de |la temperatura después de la vacunacion con Bexsero®.

Durante la evaluacion previa a la comercializacion de Bexsero®, la TGA identifico
que el uso de la vacuna comunmente induce fiebre en infantes y nifios, incluyendo
fiebre alta, que es un factor de riesgo para inducir una convulsion.

Cuando se produjo la fiebre, por lo general, siguié un patron predecible de iniciar
dentro de las seis horas después de la vacunacion. En la mayoria de casos, la
fiebre habia cesado al dia siguiente.



Situacion en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han
recibido reportes de reacciones adversas presentadas por el uso de Vacunas
contra la meningitis; sin embargo mantendremos un seguimiento al anuncio de
seguridad realizado por la Administracion de Productos Terapéuticos en Australia
y cuando exista mayor informacion disponible se comunicara.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales de la
salud prestar atencion a cualquier reaccion adversa que presente el paciente
después de la aplicacion de cualquier vacuna y de manifestarse alguna reaccion
notificar este evento al Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAIl) o al Centro
Nacional de Farmacovigilancia o a Centros Institucionales de Farmacovigilancia.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapéuticas, les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al
CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Teléfono 512-9404,; fax 512-9404; e-mail:
fvigilancia@minsa.qob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacién a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en
consideracion la informacion enunciada en esta nota de seguridad.

P.D.: El objetivo de esta nota de seguridad es difundir informacién sobre la
seguridad de los medicamentos basados en las comunicaciones de las
Agencias Reguladoras Internacionales de Medicamentos. Esta es una
traduccion del texto original de caracter informativo. Por cualquier
incoherencia en el texto, prevalecera el del texto en su idioma de origen.
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