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Vacuna contra virus
sincicial respiratorio
en personas gestantes




GUIA RAPIDA PARA LA VACUNA CONTRA VIRUS SINCICIAL RESPIRATORIO (VSR)

Vacuna recombinante
bivalente contra las
variantes RSV-A y RSV-B.

Composicion y caracteristicas de la
vacuna

Cada dosis de 0,5 ml de solucion reconstituida de vacuna re-
combinante bivalente contra VSR contiene:

* 60 ug de antigeno de prefusion F estabilizado del
VSR del subgrupo A

* 60 ug de antigeno de prefusion F estabilizado del
VSR del subgrupo B

La glicoproteina F es estabilizada en la conformacion de pre-
fusion y producida en células de ovario de hamster chino me-
diante el uso de tecnologia de ADN recombinante. La vacuna
contiene como excipientes: trometamol, clorhidrato de trome-
tamol, sacarosa, manitol, polisorbato 80 y cloruro de sodio.
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Presentacion

* 10 jeringas prellenadas con disolvente
e 10 viales con polvo

e 10 adaptadores de vial con 10 agujas.

Condiciones de conservacion y uso

e Conservar entre +2°y +8°C.
* No se debe congelar.
Desechar si el estuche de carton se ha congelado.

Después de su reconstitucion, debe administrarse inmediata-
mente o dentro de las 4 horas siguientes si se conserva entre
+15°C y +30°C.

Poblacion objetivo, esquema y
administracion

Poblacion objetivo: Personas gestantes entre las semanas
32.0 a 36.6 del embarazo, durante la temporada de circulacion
del virus.

Esquema: Una dosis Unica de 0,5 ml en cada embarazo

Via y sitio de administracion: Intramuscular en la region del
musculo deltoides.

Aguja: Entre 22G-23G o 25Gx1 segun la técnica de administra-
cion.
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Preparacion para la administracion

Antes de su administracion, se debe reconstituir anadiendo
todo el contenido de la jeringa prellenada de disolvente al vial
con el polvo utilizando el adaptador del vial.

La vacuna debe reconstituirse Unicamente con el disolvente
proporcionado.

Jeringa prellenada con disolvente para Abrysvo

Tapadela

T Adaptador Luer Lock
jeringa

Vial con polvo para Adaptador
Abrysvo de vial

= 1

Tapon del vial (sin tapa removible flip-off)
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Paso 1. Preparacién del adaptador del
vial

* Retire la tapa plastica removible flip-

off delvial y limpie el tapdn de caucho.

* Quite la cubierta superior para abrir el
empaqgue que contiene el adaptador
del vial.

* No retire el adaptador del vial del em-
pague.

Paso 2. Coloque el adaptador del vial
sobre el vial con polvo para Abrysvo

* Sostenga la base del vial sobre una su-
perficie plana.

* Mantenga el adaptador del vial en el
empaque y poéngalo verticalmente
sobre el centro del vial para que el co-
nector del adaptador se alinee con el
centro del tapon de caucho del vial.

* Con un empuje hacia abajo, conecte
el adaptador del vial al vial. El adapta-
dor del vial se cerrara en su lugar.

* No presione el adaptador vial en an-
gulo, ya que esto puede causar fugas
durante el uso.

* Retire el empaque del adaptador del vial.

Paso 3. Retire la tapa de la jeringa

* Para todos los pasos de ensamblaje de
la jeringa, sostenga la jeringa solamen-
te con el adaptador Luer Lock que esta
ubicado en la punta de la jeringa. Esto
evitara que el adaptador Luer Lock se
desprenda durante el uso.

* Retire la tapa de la jeringa girando
lentamente la tapa en sentido contra-
rio al de las agujas del reloj mientras
sostiene el adaptador Luer Lock.

e
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Paso 4. Conecte la jeringa al adapta-
dor del vial

* Sostenga el adaptador Luer Lock de
la jeringa y conéctelo al adaptador del
vial girando en sentido al de las agujas
del reloj.

* Deje de girar cuando sienta resis-
tencia, si ajusta demasiado la jeringa
puede causar pérdidas durante el uso.

* Una vez que la jeringa esté conecta-
da de manera segura al adaptador del
vial, habra un pequeno espacio entre
la parte superior del adaptador del vial
v el adaptador Luer Lock de la jeringa.

Paso 5. Reconstituya el polvo con el di-
solvente para formar Abrysvo

* Inyecte todo el contenido de la jeringa
con disolvente en el vial.

* No retire la jeringa vacia.

* Mientras mantiene el vastago del ém-
bolo hacia abajo, gire suavemente el
vial con un movimiento circular hasta
que el polvo se disuelva por completo
(menos de un minuto).

* No lo agite.

Paso 6. Extraiga el contenido

* Invierta el vial completamente con el
adaptador del vial y la jeringa aun co-
nectada.

e Retire lentamente todo el contenido
de la jeringa.

* La extraccion de todo el contenido
obtenible garantiza una dosis com-
pleta de 0,5 ml para la administracion.

* No retire el vastago del émbolo.
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Paso 7. Desconecte la jeringa

Sostenga el adaptador Luer Lock de la je-
ringay desconecte la jeringa del adapta-
dor del vial girando en sentido contrario
al de las agujas del reloj.

Paso 8. Coloque la aguja

» Conecte una aguja estéril adecuada
para la inyeccion intramuscular en la
jeringa precargada girando en senti-
do al de las agujas del reloj.

* No apriete la aguja en exceso, ya que
esto puede provocar pérdidas duran-
te el uso.

Paso 9. Inspeccioén visual

* La vacuna preparada es una solucion
incolora y transparente.

* Inspeccionar visualmente que no
haya material particulado de gran
tamano en la vacuna ni que presen-
te decoloracion antes de la adminis-
tracion. No se debe administrar si se
detectan particulas grandes o cambio
de color.
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Precauciones, contraindicaciones y
efectos adversos

Se observo un desequilibrio numeérico
en los nacimientos prematuros en
guienes recibieron vacuna en compa-
racion con quienes recibieron place-
bo. Para evitar el riesgo potencial de
nacimiento prematuro se indica la
Advertencias y pre- | vacunacion entre las semanas 32y 36

cauciones de la gestacion.

Reacciones alérgicas agudas: Se
debe disponer en todo momento
del tratamiento médico y la supervi-
sion adecuada en caso de un evento
anafilactico tras la administracion de
la vacuna.

Antecedente de reaccion alérgica
grave (p. €], anafilaxia) a cualquier

L. componente de la vacuna.
Contraindicaciones o )
Excipientes: trometamol, clorhidrato

de trometamol, sacarosa, manitol,
polisorbato 80 y cloruro de sodio.

En personas gestantes las reacciones
adversas notificadas con mayor fre-
cuencia (210%) fueron:

e doloren el sitiode vacuna-
cion (40,6%)

» cefaleas (31,0%)
* mialgia (26,5%)

* nauseas (20,0%)

Efectos adversos
mas frecuentes
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Seguridad de la vacuna/ESAVI

Por ser una vacuna gue se aplica en personas gestantes se
debe poner especial atencion a los siguientes eventos:

En la persona gestante. Duracion del embarazo (parto pre-
maturo.); desprendimiento placentario; hipertension gestacio-
nal; preeclampsia; oligoamnios; eventos trombdticos; muerte
fetal.

En la persona recién nacida y hasta los 6 meses de edad.
Prematuridad; bajo peso al nacer; bajo puntaje de APGAR (in-
ferior a 7); muerte neonatal; ictericia neonatal/hiperbilirrubine-
mia; hipoglucemia; sepsis neonatal; distrés respiratorio; mal-
formaciones congénitas; alteraciones cardiacas (defectos del
septum interauricular o interventricular).

Registro de dosis aplicada

Toda dosis aplicada debe ser registrada en el carnet de vacuna-
ciony en el registro nominal electréonico correspondiente.

Nombre de la Vacuna: “Virus sincicial respiratorio”
Condicién o Motivo de Vacunacién: Embarazo
Esquema: Embarazo

Dosis: “Dosis Unica en el embarazo”
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