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Directora Nacional de Farmdcia y Drogas
NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

REITERANDO INFORMACION DE SEGURIDAD DE LA VACUNA CONTRA LA
INFLUENZA.

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:

Cualquier vacuna puede causar efectos secundarios. En su mayor parte se trata de
efectos adversos secundarios menores (por ejemplo, dolor en el brazo o fiebre baja) y
desaparecen en pocos dias.

Recuerde, las vacunas son monitoreados continuamente por la seguridad, y al igual que
cualquier medicamento, las vacunas pueden causar efectos secundarios. Sin embargo, la
decisién de no vacunar a un nifio también implica un riesgo y podria poner al nifio y otros
que entran en contacto con él o ella en riesgo de contraer una enfermedad
potencialmente mortal.?

La influenza es causada por el virus de influenza, y la mayoria de las veces se propaga a
traves de tos, estornudos y contacto cercano. Cualquier persona puede contraer la
influenza. Los sintomas aparecen repentinamente, y pueden durar varios dias.

Cada temporada de influenza es diferente y la infeccion por el virus de la influenza puede
afectar a las personas de diferentes maneras. Incluso las personas sanas pueden
enfermarse gravemente a causa de la influenza y contagiar a otros el virus.?

La influenza también puede causar neumonia e infecciones en la sangre, y puede causar
diarrea y convulsiones en los nifios. Si tiene una condicién médica, como cardiopatia o
una enfermedad en los pulmones, la influenza la puede empeorar.

La influenza es mas grave en algunas personas. Los nifios pequenos, gente de 65 afos
de edad o mayores, mujeres embarazadas y gente con ciertas condiciones fisicas o un
sistema inmunoldgico debilitado corren mayor riesgo.*

Datos proporcionado por la OMS'

El Comité Consultivo Mundial sobre Seguridad de las Vacunas (GACVS) es un organo de
asesoramiento de expertos médicos y cientificos que fue creado por la OMS, para el 12 y
13 de diciembre del 2007 celebro su 17.2 reunién en Ginebra (Suiza), y examiné
cuestiones relativas a las vacunas en general, asi como cuestiones concernientes a
ciertas vacunas en particular, como son las vacunas de uso antiguo, las vacunas nuevas y
las vacunas en fase de desarrollo. En dicha reunién se abordd el tema del Sindrome de
Guillain-Barré (GBS).

En esta reunion se establecié que el Sindrome de Guillain-Barré (GBS) es una
neuropatia periférica aguda relativamente rara, que sobreviene la mayoria de las veces
sin que se pueda identificar la causa. A veces se ha observado asimismo en
asociacion cronolégica con la vacunacion: se considerd que dicha asociacién era



causal en los casos en que la enfermedad sobrevenia después de la aplicacién de una
vacuna contra la gripe porcina (riesgo atribuible: 9,5 por milién de dosis administradas)
o de vacunas antirrabicas elaboradas con material procedente del cerebro del conejo u
otros tejidos nerviosos.

Se han notificado casos de sindrome de Guillain-Barré en asociacién cronoldgica con
otras vacunas, por ejemplo, con la vacuna contra la gripe estacional, la vacuna
antitetanica, las vacunas antimeningocécicas conjugadas y la vacuna contra la difteria, el
tétanos y la tos ferina (DTP). Se tienen datos contradictorios acerca de si las vacunas
antigripales distintas de la vacuna contra la gripe porcina estan asociadas con el sindrome
de Guillain-Barré. Hasta la fecha, no se ha establecido una relacién causal entre dicho
sindrome y la vacunacion, fuera de la que se ha visto con la vacuna contra la gripe
porcina y las vacunas antirrabicas elaboradas con material procedente de tejido nervioso.

El GACVS considera que la investigacion de una posible relacién causal podria
realizarse de forma optima mediante estudios a gran escala de la incidencia del
sindrome de Guillain-Barré, antes y después de un programa de vacunacién. Sera
necesario determinar y documentar cuidadosamente todos los casos incidentes a fin
de conseguir un diagnostico lo mas exacto posible e identificar la forma del sindrome
de Guillain-Barré del caso (principalmente AIDP o AMAN). La mejor comprension de la
patogénesis del sindrome de Guillain-Barré en todas sus formas ayudara a investigar
la posible asociacion entre dicho sindrome y la vacunacion.

Situacién en Panama:

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) se han recibido
cuarenta y cinco (45) reportes de sospecha de reacciones adversas asociadas a vacunas
contra la influenza. Entre las reacciones adversas mas notificadas asociadas con vacunas
contra la influenza estan: fiebre, prurito, congestion nasal, mareos, dolor de cabeza,
reaccion alérgica, reaccion local, edemas, resequedad de la garganta y mialgias.

El balance beneficio/riesgo de las vacunas para la influenza continua siendo
positivo, por lo que la poblacion solo debe tener presente que como con todo
medicamento se pueden presentar reacciones adversas con su uso.

Diferencias entre Resfriado comun y gripe/Influenza

Sintomas Resfriado Comun Gripe/influenza
Fiebre Adultos y nifios mayores: Fiebre muy alta.
Fiebre baja o no tienen | Inicio subito a 38°C
fiebre, los nifios pequefios a
menudo tienen fiebre de
alrededor de 38° a 39°C.

Tos Leve con carraspera Seca y constante
Dolor de garganta Si Si
Moqueo- Secrecion nasal Abundante, con congestion Poco
nasal

Dolor de cabeza Leve Moderado a intenso
Ardor en los ojos Leve Intenso
Escalofrios Esporadicos Frecuente
Dolores musculares Leve Intenso

| Cansancio Moderado Extremo

Fuente: Direccion de Promocion de la Salud- MINSA junio 2016

Acciones del Centro Nacional de Farmacovigilancia

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha publicado varias notas informativas
relacionadas a la seguridad del uso de la vacuna contra la influenza, en la pagina web del
Ministerio de Salud en la seccion de “Notas de Seguridad de Medicamentos’
http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados

Entre estos comunicados de seguridad estan los siguientes:

- 1 de enero del 2009, titulada “Informacién referente a la sensibilidad a antivirales
para la influenza y a la vacuna contra la influenza”.

- 1 de agosto del agosto 2009, titulada “Aspectos generales y de seguridad del
antiviral Olseltamivir en la profilaxis y tratamiento de la influenza AH1N1".




- Nota 105/CNFV/DNFD del 14 de septiembre del 2015, titulada “Informacion de
seguridad de la vacuna contra la influenza”. En esta alerta se incluye informacion
sobre riesgo de neuritis optica y reacciones de hipersensibilidad moderada
asociada a la vacuna contra la influenza.

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.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.

Se exhorta a los Profesionales de Salud y a los pacientes a tomar en consideracion la
informacién 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 traduccién 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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