Vacuna Pentavalente, solucidén, suspension,
liquido inyectable o polvo liofilizado; frasco,
vial o ampolla en unidosis/multidosis o jeringa

prellenada

Nivel de prescripcion:

1]

Caédigo institucional:

1632

Principio Activo:

Vacuna Pentavalente. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Solucién, suspension, liquido inyectable o polvo liofilizado.
Concentracion:

No aplica.

Cédigo ATC:

JO7CA06. (World Health Organization, 2024)

Dosis Diaria Definida:

No Aplica. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

Inmunizacién de infantes y nifios (3-5 afos): Se recomienda que se administren 3
inyecciones intramusculares (0.5 ml) con un intervalo de 4 semanas entre las dosis.
La primera dosis primaria es a las 8 semanas (2 meses).

Ninos de 15-18 meses de edad: Se administra una dosis (0.5 ml) de refuerzo de la
vacuna antipertussis, toxoides diftérico y tetadnico adsorbidos, antihepatititis B

recombinante y conjugada de Haemophilus influenze tipo b.
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La vacuna se agita bien, se homogeneiza la suspensién y se inyecta

b%
N

intramuscularmente en la region dtoidea en adultos y nifios, en muslo anterolateral
en recién nacidos, bebes y nifios. No se inyecta subcutanea o intravenosamente.

Al abrir frasco, su tiempo de conservacion es de 28 dias y se conserva entre +2 °C
y +8 °C. Se descarta la vacuna si hay una particula o una variacion en aspecto

fisico antes de administrar. (Serum Institute of India, 2020)

Via de administracion:

Intramuscular.

Indicaciones de uso:

La vacuna antipertussis con toxoides diftérico y tetanico adsobidos, antihepatitis B
y conjugado Haemophilus influenzae tipo b esta indicada para la inmunizacién frente
a difteria, tétanos, tos ferina, hepatitis B y enfermedad por Haemophilus influenzae
tipo b en lactante (8 semanas de edad) a nifos (7 afios). (Serum Institute of India,
2020)

Reacciones adversas:

>10%

Disminucion o pérdida del apetito, irritabilidad, somnolencia, fatiga, llanto
persistente dentro de las 24 horas posteriores a la administracion.

1-10%:

Diarrea, vomitos, anorexia, cefalea, inflamacién extensa de la extremidad vacunada,
escalofrios, inflamacion de los ganglios linfaticos axilares.

Incidencia no especificada (menos frecuentes que las anteriores): Reacciones
locales como dolor, enrojecimiento, hinchazén temporal, sensibilidad y nédulo en el
sitio de la inyeccion, que aparecen dentro de las 48 horas y se resuelven en 2-3 dias

sin secuelas.



T

¥,

¥

b Instituto Guatemalteco de
).+ Seguridad Social
IGSS s

f“‘\

4

Raras o muy raras: episodios hipotdnicos hipo-responsivos, convulsiones febriles
(aproximadamente 1 por cada 12,500 dosis administradas), mielitis, sincope
vasovagal, parestesia e hipoestesia, miositis, espasmo muscular, neuritis braquial,
sindrome de Guillain-Barré, crisis convulsivas, reacciones alérgicas o anafilacticas,

reaccion tipo Arthus. (Serum Institute of India, 2020)

Precauciones de uso:

La vacuna contra la hepatitis B puede no ser efectiva si la exposicion al virus ya
ocurrié antes de la vacunacion, debido al largo periodo de incubacién d virus (hasta
6 meses o mas). Ademas, si se presentan reacciones adversas tras la
administraciéon de la vacuna, se evalua con cuidado la administracion de dosis que
contengan componente de tos ferina.

En situaciones como una alta incidencia de tos ferina, los beneficios de administrar
la vacuna pueden superar los riesgos, ya que las reacciones adversas graves (alta
fiebre, colapso, llanto inconsolable, convulsiones) no suen tener secuas
permanentes.

No obstante, las personas que han tenido reacciones severas a vacunas previas o
con trastornos de coagulacion deben ser evaluados cuidadosamente antes de
administrar farmaco.

Infantes y nifios con antecedentes familiares de convulsiones o condiciones
neuroldgicas pueden tener un mayor riesgo de eventos neurologicos tras la
vacunacion. La decisién de vacunar debe tomarse individualmente.

Ademas, debe haber adrenalina disponible (1:1000) inmediatamente para tratar
cualquier reaccion anafilactica, y paciente debe permanecer bajo observacion por
al menos 30 minutos después de la vacunacion.

Debe estar disponible clorhidrato de efcorlin y antihistaminicos y las medidas de

apoyo como inhalacién de oxigeno. (Serum Institute of India, 2020)
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Contraindicaciones:

La vacuna esta contraindicada en personas con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de sus componentes, o que hayan tenido una reaccion severa a una
dosis previa de la vacuna combinada o a cualquiera de sus componentes.

También se contraindica en casos de ataques o signos cerebrales anormales, asi
como en otras anormalidades neurologicas serias que contraindiquen el
componente de tos ferina; en estos casos, debe administrarse unicamente la vacuna
DT (difteria y tétanos) en lugar de DTP (difteria, tétanos y tos ferina), mientras que
las vacunas para hepatitis B y Haemophilus influenzae tipo b deben administrarse

por separado. de la hepatitis B. (Serum Institute of India, 2020)

Interacciones:

No se mezcla con los siguientes medicamentos:

Agentes inmunosupresore, radiacién, antimetabolitos, agentes alquilantes,
medicamentos citotdxicos y corticosteroides ya que reducen la respuesta inmune a
las vacunas. Corticosteroides a corto plazo (menor o igual a dos semanas),
inyecciones intraarticulares, bursales o al tendon con corticosteroides no es
inmunosupresor.

Las personas infectadas con virus de inmunodeficiencia humana se inmunizan con

la vacuna combinada. (Serum Institute of India, 2020)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No se recomienda durante el embarazo.

Lactancia:

No se recomienda su uso en mujeres en etapa de lactancia. (Serum Institute of
India, 2020)
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