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GUIA TECNICA PARA PROFESIONALES SANITARIOS
VACUNA NEUMOCOCICA CONJUGADA 20 VALENTE (VNC20)

Actualizacion abril 2024

1. VACUNA DISPONIBLE

La vacuna neumocoécica conjugada de 20 serotipos (VNC20) que se utilizara en el
calendarioy en los grupos de riesgo es APEXXNAR®/PREVENAR 20°, de Pfizer.

Esta indicada para inmunizacion activa para la prevencion de la enfermedad invasiva, la
neumoniay la otitis media aguda causadas por Streptococcus pneumoniae en lactantes,
nifos y adolescentes desde las 6 semanas hasta los menores de 18 afios de edad
(actualizacién marzo 2024). Ademas, esta indicada para la inmunizacioén activa para la
prevencién de la enfermedad invasiva y la neumonia causadas por Streptococcus
pneumoniae en individuos de 18 afnos de edad y mayores.

Consultar la ficha técnica en CIMA AEMPS

2. COMPOSICION

Contiene 20 antigenos polisacaridos capsulares purificados del Streptoccocus
pneumoniae de los serotipos (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A,
19F, 22F, 23F y 33F).

Cada dosis de 0,5 ml contiene 2,2 microgramos de cada polisacarido capsular, excepto de
polisacarido del serotipo 6B que contiene 4,4 microgramos conjugados con la proteina
transportadora CRM197 (mutante atdxico de toxina diftérica) 51 microgramos vy
adsorbidos en fosfato de aluminio (0,125 mg de aluminio).

Dentro del listado de excipientes constan: cloruro de sodio, dcido succinico, polisorbato
80y agua para preparaciones inyectables.

3. CONSERVACION
Se almacenara entre +2y +8° C y no debe congelarse.

Desde un punto de vista microbioldgico, una vez sacada de la nevera, la vacuna se debe
utilizar inmediatamente.

Los datos de estabilidad indican que la vacuna es estable durante 96 horas cuando se
conserva a temperaturas de +8 °C a +25 °C o0 72 horas cuando se conserva a temperaturas
de 0°Ca+2°C. Alfinal de estos periodos de tiempo, Apexxnar® se debe utilizar o desechar.
Estos datos estan destinados a orientar a los profesionales sanitarios en caso de
variaciones temporales de temperatura Unicamente.
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4. PRESENTACION
Suspension inyectable, en jeringa precargada (0,5 ml)
Monodosis/envases multidosis de 10 dosis, con jeringa precargada.

Se utilizaran agujas de 25 mm de longitud con mecanismo de proteccion integrado.

Apexxnar®

suspensién inyectable

suspensdo injetavel

Vacuna antineumocécica polisacérida conjugada
{20-valente, adsorbida)

vacina pneumocécina polissacarida conjugada
(20-valente, adsorvida)

Solo por via intramusci
Apenas para via intramuscular
10 dosis Un 5 ml) en jeringas precargadas
con agujas aparte
10 doses unicas (0,5 ml) em seringa pré-cheia com
agulhas em separado

Apexxnar® .
suspension inyectable / suspenséo injetdvel

njugad

5. PREPARACION

Paso 1. Resuspension de la vacuna

Sostenga la jeringa precargada horizontalmente entre el pulgar
v el indice y agite enérgicamente hasta que el contenido de la
jeringa sea una suspension blanca homogénea. No use la
vacuna si no se puede resuspender.

Paso 2. Inspeccion visual

Inspeccione visualmente la vacuna en busca de particulas
grandes y variaciones del color antes de la administracion. No
la utilice si se encuentran particulas grandes o variaciones del
color. Si la vacuna no es una suspension blanca homogénea,
repita los pasos | y 2.
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Paso 3. Retire el tapon de la jeringa !

Retire el tapon de la jeringa del adaptador Luer lock girando =
lentamente el tapon en el sentido contrario a las agujas del reloj o )
mientras sujeta el adaptador Luer lock. {a

Nota: Se debe tener cundado para no presionar ¢l émbolo
extendido mientras se retira el tapon de la jeringa.

Paso 4. Cologque una aguja estéril
Coloque una aguja adecuada para la administracion intramuscular en la jeringa precargada sujetando el
adaptador Luer lock y girando la aguja en el sentido de las agujas del reloj.

6. VIAY LUGAR DE ADMINISTRACION

Via intramuscular, en el muisculo deltoides. en adultos y en lactantes, en la cara
anterolateral del muslo (musculo vasto lateral externo)

7. PAUTA

Una sola dosis, excepto en TPH (3 dosis) y en nifios de riesgo vacunados en el primer afio
de vida.

8. COADMINISTRACION

Teniendo en cuenta que se trata de una vacuna inactivada, es posible coadministrar esta
vacuna con otras vacunas incluidas en el calendario para toda la vida, como gripe, COVID-19
o herpes zéster, en lugares anatdomicos distintos. Es importante determinar/registrar la
extremidad en la que se administra cada vacuna para identificar posibles reacciones
adversas.

9. CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

La vacunacion con Apexxnar® /Prevenar 20® contraindicada en caso de hipersensibilidad
al principio activo o a alguno de los excipientes anteriormente indicados.

Al ser una vacuna inactivada no esta contraindicada en situaciones de inmunosupresion
natural o secundaria, aunque los niveles séricos de anticuerpos puede que no alcancen
valores 6ptimos o tengan una calidad reducida.

10. EFECTOS ADVERSOS

Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia son dolor en el lugar de la
inyeccion, mialgias, fatiga, cefalea y dolor articular. Son de intensidad leve o moderaday
remiten pocos dias después de la vacunacién. Las reacciones sistémicas son
infrecuentes.
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