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Disposición

Número: 

Referencia: EX2019-50990113-APN-DGA#ANMAT

 
 

VISTO el EX2019-50990113-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PFIZER S.R.L., solicita la autorización de nuevos prospectos e
información para el paciente para la especialidad medicinal denominada VACUNA CONJUGADA
CONTRA MENINGOCOCO DE LOS SEROGRUPOS A, C, W135 e Y, forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE EN JERINGA PRELLENADA,
autorizado por el certificado N° 58.932.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que por Disposición A.N.M.A.T. N° 680/13 se adoptó el SISTEMA DE GESTION ELECTRONICA CON
FIRMA DIGITAL para el trámite de SOLICITUD DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM) encuadrada en el Artículo 3° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993) para ingredientes activos (IFA´S) de origen sintético y semisintético, otorgándose certificados
firmados digitalmente.

Que en el IF-2019-64910448-APN-DGA#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma la firma PFIZER S.R.L., solicita la autorización de nuevos
prospectos e información para el paciente para la especialidad medicinal denominada VACUNA
CONJUGADA CONTRA MENINGOCOCO DE LOS SEROGRUPOS A, C, W135 e Y, forma
farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE EN
JERINGA PRELLENADA, autorizado por el certificado N° 58.932.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de Prospectos que consta en el Anexo IF-2019-69248135-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de Información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
69247958-APN-DECBR #ANMAT.

ARTICULO 4º. – Extiéndase por la Dirección de Gestión de Información Técnica, el Certificado
actualizado N° 58.932.consignando lo autorizado por el artículo precedente, cancelándose la versión
anterior.

ARTICULO 5°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.
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Nll¡lENRlX
Vacuna conjugada contra meningococo

de los serogrupos
A, C, W-l35 e Y

Potvo tiofitizado y disotvente para solución inyectabte en jeringa prettenada

Venta bajo receta

cot PostctÓN
1 dosis (0,5 rhl de vacuna reconstituída) contiene:

Potisacárido de Neisserio meningitidÍs del grupo A1

Potisacárido de Neisseria meningitid¡s det grupo Cr
Potisacárido de Neisser¡o meningitidís det grupo W-1351
Potisacárido de Neisserio meningitidis del grupo Yr

5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos

lconjugado con toxoide tetánico como proteína transportadora 44 microgramos

Excipientes:
Polvo tiofitizado: sacarosa y trometamol
Disolvente: cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectabtes

ACCIÓN TERAPÉUTICA
Vacuna antimeningococo
Código ATC: J07AH08

FOR¡¡IA FAR ,IACEUTICA

Potvo y disotvente para sotución inyectabte.
Et po(vo o pasta es de cotor blanco.
Et disotvente es transparente e incoloro.

INDICACIONES
Nimenrix está indicado para [a inmunización activa de lactantes (a partir de 6 semanas de edad), niños,
adotescentes y aduttos frente a enfermedad meningocócica invasiva causada por Neisserio meningitidís
de tos grupos A, C, W-1 35, e Y.

PROPIEDADES FARIAACOLÓGICAS
Mecanismo de Acción
Los anticuerpos meningocócicos anticapsutares protegen frente a las enfermedades meningocócicas a
través de ta actividad bactericida mediada por e[ complemento. Njmenrjx induce la producción de
antjcuerpos bactericjdas frente a potisacáridos capsutares de tos grupos A, C, W-135 e Y de Neisseria
mening¡tidis, que se determina mediante ensayos que utitizan anticuerpos bactericidas del suero en
comptemento de conejo (ABSC o en comptemento humano (ABSh.

Efectos f armacodi námicos
lnmunoqenicidad en tactantes
Se han reatizado dos estudios clínicos en lactantes, MenACWY-TT-083 y MenACWY-TT-o87. En

TT-083, ta primera dosis se administró a tas 6-12 semanas de edad, ta segunda dosis se ministró
después de un intervato de 2 meses y la tercera dosis (de refuerzo) se administró a la edad e 12 meses
aproximadamente. La vacuna DTPa-VHB-lPV/ Hib y una vacuna antineumocócica
administraron simuttáneamente. Nimenrix indujo una respuesta de anticuerpos bact cidas

lente se
frente a

los cuatro grupos meningocócicos. La respuesta frente at grupo C no fue inferior a I inducida por las
vacunas autorizadas MenC-CRM y MenC-TT, en términos de porcentajes con títutos
despuás de la segunda dosis. Ver Tabta 1.
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edad estudio i4enAcwY-TT-08 3

EI ana [isis de inmunogenicidad se reatizó en [a cohorte principaI por protocolo (PP) para ta inmunogenicidad,
"determinación de ABk reatizada en los [aboratorjos del "Pubtic Heatth Engtand", Reino lJnido
'*ABSh determinado en los laboratorios GSK
(1) muestras de sangre tomadas entre 21 y 48 días después de [a vacunación

Los datos de MenAcwY-TT-o83 corroboran la extrapotación de tos datos de inmunogenicidad y la
posotogía a tactantes de 12 semanas a menos de ó meses de edad.
En ,vlenACWY-TT-087, los lactantes recibieron una única dosis primaria a los 6 meses, segujda de una
dosis de refuerzo a tos 15-18 meses (ta vacuna DTPa-VP|/Hib y (a vacuna antjneumocócica conjugada
10-vatente se administraron simuttáneamente en ambos puntos tpmporates de vacunación) o tres dosis
primarias a tos 2, 4 y 6 meses seg uidas de una dosis de refuerzo a tos 15-18 meses. Una única dosis
primaria administrada a los ó meses de edad jndujo respuestas ABSC robustas frente a los serogrupos
C, W-135 eY, determinadas por e[ porcentaje de personas con títulos de ABSC ¿8, que fu
comparabtes a tas respuestas después de ta úttjma dosis de una serie primaria de tres dosis. Una
de refuerzo indujo respuestas robustas, comparables entre los dos grupos de administración, f
los cuatro grupos de meningococo.
Las respuestas de anticuerpos bactericidas en lactantes de 6 meses de edad determinadas n mes

s

a

dosis de

aBsh.'ABSc'

N
(95% rC)

8 Gl¡lT

(es% rc)

Grupo
menin
gocóci
co

Grupo de
vacunas

N
(95% rC)

I GMT

(95% rC)

202

214

96,5%
(93,0;98,6)
99,5%
197,4:100)

157
(131;188)
1007
(83ó:1214)

Nimenrix
Tras 2 dosis(1)

Tras dosis de
refuerzo (1r

456

462

97,4%
(95,4; 98,ó)

(98,4;99,9)

203

1182t 227l,
15ó1

11417i 17251

Nimenrix
Tras 2 dosis(l))

Tras dosis de
refuer¿o(1)

456

463

98,7%

197,2t 99,51

99.8%
(98,8i 100)

612
(5a0; 693)
1177
(1059:1308)

218

221

98.6%
(96.0;99.7)
99.5%
(97,5;100)

1308
(1Os2] 16271

499?.
(,1086; 6100)

958
(850; 1079)
1051
(920: 12021

202

216

100%
(98.2;100)
100%

198,3;100)

3188
(2646;3841\
5438
(4412i 67021

Vacuna
tl\enC-
cR4

Tras 2 dosis(1)

Tras dosis de
¡gf¡g¡¿6 (t))

455

446

99,6%
(98,4; 99,9)
98,4%
(96,8; 99,4)

c

Vacuna
MenC-TT

Tras 2 dosis(11

Tras dosis de
refuer¿o (1)

457

459

100%
(99,2;100)
100%
(99,2; 100)

1188
(1080;1307)

19ó0
(1776; 2163)

226

219

100%
(98,41

100%
(98,3;

r 00)

100)

26?6
(2219; 3109)

5542
(4765i 64461

Nimenrix
Tras 2 dosisill

Tras dosis de
refuefzoll)

455

462

99,1%
(97,8; 99,8)
99,8%
(98,8;100)

1605
(1383;1862)

7177
(2485;3lM)

100%
(98,3;
r 00%
(98,3;

100)

100)

753
(6,14;882)

5123
(4504i 58261

Y Nimenrix
Tras 2 dosis(r)

Tras dosis de
refuerzo (1)

456

462

98.2%

196,6i 99,21

99,4%
(99,1: 99,9)

483
(al9; 558)
881
(787:986)

97,7yo
(94,6;99,2)
100%
(98,3:100)

128
(27ó;390)
2954
(7498: 3a931
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Tabla f: Respuestas de anticuerpos bactericidas (ABScr y ABSha') en lactantes después de dos dosis
administradas con 2 meses de diferencia y después de una dosis de refuerzo a los '12 meses de

después de una dosis primaria única, antes de una dosis de refuer¿o y un mes después de
refuer¿o se inctuyen en ta Tabta 2.

2.17

218

214

217
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Tabla 2: Respuestas de anticuerpos bactericidas (ABSci y ABSh**) en lactantes después de una dosis
administrada a los ó meses de edad y después de una dosis de refuerzo a los 1 5-18 meses de edad
estudio MenAcwY-TT-08

El anáLjsis de inmunogenicidad se reatizó en la cohorte principaI por protocoto (PP) para ta inmunogenicidad.
'determinación de ABk reatizada en los [aboratorios det "Pubtjc Heatth Engtand", Reino Unido
"ABsh determinado en Neomed, LavaL, Canadá
(1) muestras de sangre tomadas 1 mes después de ta vacunación

La actividad bactericida en suero también se determinó utitizando ABSh como variable aria.
Aunque se observaron respuestas simitares frente a tos grupos A y C con ambos de
administración, una única dosis primaria en [actantes a los 6 meses se retacionó con uestas ABSh
inferiores frente a los grupos W-135 e Y, según el porcentaje de personas con tÍtutos ABSh >8 (87,2%

tlc 95%i 74,3i 95,21 y 92,3% [C 95%: 81,5; 97,9], respectjvamente) en compar ón con tres dosis
primarias a los 2, 4 y 6 meses de edad (100% llc 95%i 96,6; f00] y 100% C 95%: 97,1, 1001,
respectivamente) (ver sección 4.4). Después de una dosis de refuerzo, los t
cuatro serogrupos fueron comparables entre los dos programas de administ

ABSc* ABSh"Grupo
meningoc
ócico

N
>8
(rc 95%)

GIAT
(rc 95%)

N
¿8
(rc e5%)

Grr T
(rc 9s%)

Tras dosis 1(rl

Antes de
do5is de
refueÍzo

Tras dosis de
refuezo(1)

131

139

98,80%
(95,6;99,9)

8t,70%
(74; 87 ,9)

99,30%
(96,1; 100)

1 .332,9
(1.035,2i 1.716,21

125,3
(84,4; 186,1)

2.762,3
(2.310,3; 3.302,8)

71

59
98,30%
(90,9; 100)

100%
(95,7; 100)

66,20%
154; 771

21 l14t 321

('! . 140;

271
(206;355)

1.416
1 .758)

c

Tras dosis 1(11

Antes de
dosis de
refuerzo

Tras dosis de
refuerzo(1)

163

131

139

99,40%
(96,6;100)

65,60%
(56,9i 73,71

99,30%
(9ó,1; 100)

591,6
g8?.,3; 725,8)

27,4
(20,6; 36,6)

2.525,2
(2.102,1;3.033,3)

66

78

92

100%
(94,6; 100)

96,20rú

189,2;99,1)

100%
(9ó,1;100)

523

1382;717)

151
(109; 210)

13.360
(10.953; 16.296)

fras dosis l(1) 163

131

139

77,9M
(ó9,8; &4,6)

1.255,9
(917i 1 .7201

63,3
(45,6i 87 ,91

3-144,7
(2.636,9;3.750,4)

47

59

87,ZO%
(74,3; 95,7)

't00%

(93,3; 100)

100%
(93,9: 100)

9.016
(7.045;11.537)

137
(78; 238)

429
(328; 559)

163

't3'1

139

98,80%
(9s,6; 99,9)

88,50%
(81,8; 93,4)

1 .469,9
(1.186,5; 1.821)

2.748,6
(2.301,4t 3.282,ó)

ó1

52

ó9

92,30%
181 ,5; 97 ,9)

98,40%
(91,2; 100)

't00%

(94,8; 100)

'195

(118; 323)

389
(292; 518)

5.978
14.747; 7.5281

Tras dosis 11¡)

LLD_Arg_EUSpc_25Mar20l 9-v1

los de para los

163

Antes de
dosis de
refuer¿o

Tras dosis de
refue¡zo(1)

93,90%
(89; 97)

100%

07,a; 100)

100%
(97,a;100)

106,4
(76,4i 14E,11

Antes de
dosis de
refuerzo

Tras dosis de
refuerzo(11
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lnmunoqenicidad en niños de 12-23 meses
En los estudios clínicos MenACWY-TT-039 y MenACWY-TT-040, una única dosis de Nimenrjx indujo
respuestas de ABSC frente a los cuatro grupos meningocócicos, con una respuesta frente al grupo C

comparable a [a inducida por [a vacuna autorizada MenC-CRlvl, en términos de porcentajes con títutos
de ABSC ¿ 8 (Tabla 3).

Tabla 3: de antic bactericidas en niños de 12 - 23 meses

Et anátisis de inmunogenicidad se reat en las cohortes por protocoto (PP) para [a inmunogenicidad.
{r) muestras de sangre tomadas entre 42 y 56 días después de la vacunación
12) muestras de sangre tomadas entre 30 y 42 días después de ta vacunación
"determinado en tos taboratorios GSX

En e[ estudjo MenACWY-TT-039, la actividad bacterjcida en suero también se determinó utitizando ABSh
como variabte secundaria (Tabla 4).

Tabla 4: estas de anticuer bactericidas en niños de l2-23 meses

E[ anátisis de inmunogenicidad se reatizó en La cohorte por protocoto (PP) para la inmunogenicidad.
(1)muestras de sangre tomadas entre 42 y 56 días después de ta vacunación
'determinado en los laboratorios GSK

En e[ estudjo MenACWY-TT-104, se evatuó ta respuesta inmune un mes después de ta úttima
después de una o dos dosis de Nimenrix administradas con un intervato de dos meses. Ni x genero
respuestas bacterjcidas frente a los cuatro grupos después de una o dos dosis simitares
% con títutos de ABSC >8 y GfilT (Tabta 5).

Tabla 5: Res uestas de antic bactericidas ABSc en niños de l2-14 meses

Estudio MenAcYvY-TT-0 39
(r)

Estudio rrtenACWY-TT-040
(2)

Grupo
menin
gocóci
co

deGrupo
vacunas

N
¿8
(rc 95%)

GMT
(rc 95%)

N
¿8
(tc 95.41

6i,tT
(tc 95%)

Nimenrix 354
99,7%
(98,4;100)

2.205
(2.008; 2.422\ 183

98,4%
(95,3; 99 ,7 \

3.170
(2.5ni 3.8991

Nimenrix 354
99,7%
(98,4; 100)

478
(437:522\ 183

97 ,3%
(93,7; 99,11

829
(672i 1 .021\c

Vacuna
[tenC-CRl'1

97 ,5%
(92,9: 99,5)

?12
('170: 2651

1't4 691
(521 : 918)

98,?%
(93,8; 99,8)

w-135 Nimenrix 354
100%
(99,0;10O)

?.682
(2.453., 2.9321

18ó
98,4%
(95,4i 99,7)

4.022
(3.269" 4.9491

Nimenrix 354
100,%

(99,0; 100)
2.729
(2.473; 3.013 )

185
97 ,3%
(93,8; 99,1 )

3.1ó8
(2.522;3.9791

Estudio itenACWY-Tr -0 39(1 )

Grupo meningocócico Grupo de vacunas N ¡8 (lC 95%) GMT (rC 95%)
A Nimenrix 338 77 ,2% (72,4: 81 ,61 19,0 ('t6,4: 77,11

Nimenrix 341 98,5% 196,ó; 99,5) 196 fi75i 2191c
Vacuna MenC-CRM 1 '16 I't,9% (73,7 i 88,41 40,3 (29,5; 55,1)

w-135 Nimenrix 336 87,5% (83,5 ; 90,8) 48,9 (41,2; 58,0)
Nimenrix 329 79,3% (74,5i 83,61 30,9 (25,8; 37,1)

Estudio MenACWY-TT-'l04 (1Grupo
meningocócico

Grupo de
vacunas Tiempo

N ¿8 (lC 95%) c,t f lc 95%t ,/
Nimenrix
I dosis

Tras dosis 1 180 97,8% (94,4.,9,41 u37 1|$; fi71
158 96,8% (92,8; 99,0) 1?75 1970; 1675tNimenrix

2 do5is Tras dosis 2 150 98,0% (94,3; 99,6) 1176 1972:, 15011
Nimenrix
l dosis

Tras dosis 1 95,O% (9O,7;97,71 452,3 (346; 592)
c

Nimenrix Tras dosis 1 t)l 95,5% (91,0; 98,2) 369 (281; 485)

LLD_Arg_EUSpc_2 sMa1201 9_vl

't21

Tras dosis I

179



2 dosis Tras dosis 2 '150 98,7% (95,3; 99,8) 639 (522;783)

w-r 35

Nimenrix
1 dosis

Tras dosis 1 180 95,0% (90,8;97,7) 2120 (1601 ; 2808)

Nimenrix
2 dosis

Tras dosis 1 158 94,9% l9o,3i 97 ,81 2030 (1511; 2728)
Tras dosis 2 150 100% (97,6j 100) 3533 (2914;4283)

Nimenrix
1 dosis

Tras dosis 1 180 92,8% (88,0i 96,1) 952 (705; 1285)

Nimenrix
2 dosls

Tras dosis 1 157 93,6% (88,6; 96,9) 933 (692: 1258)
Tras dosis 2 150 99,3% (96,3; 100) 1 134 (944; 1360)

EI isis de inmunogenicidad se reatizó en la cohorte por protocoto (PP) para ta inmunogenicidad
(1) muestras de sangre tomadas entre 21 y 48 dias después de [a vacunación
'determinado en los taboratorios del "Pubtic Heatth Engtand", Reino Unido

En e[ estudio MenACWY-TT-104, ta actividad bactericida en suero también se determinó utitizando ABSh
como variable secundaria. Nimenrix generó respuestas bactericidas frente a los grupos W-l35 e Y, que
fueron superiores en términos de % con titutos de ABsh 28 cuando se administraron dos dosis en
comparación con una. Se observaron respuestas similares frente a los grupos A y C en términos de %

con titulos de ABSh >8 (Tabta 6).

Tabla ó: uestas de antic bactericidas h en niños de I 2-14 meses

El anátisis de inmunogenicidad se realizó en [a cohorte por protocolo (PP) para [a inmunogenicidad
11)muestras de sangre tomadas entre 21 y 48 días después de [a vacunación

'determinado en los laboratorios GSK

5e evaluó ta persistencia de la respuesta inmune mediante ABSC y ABSh hasta 5 años en niños
vacunados inicialmente en et estudio ¡ enAcwY-TT-o27 (Tabta 7)

Tabla 7: Datos de persistencia a 5 años en niños de 1?-23 meses en el momento de [a vacunación
estudio MenACWY-TT-032 extensión del estudio 02

LLD_Arg_EUSpc 25M412019 v1

Estudio MenACWY-Tf- 104 (1)Grupo
meningocócico

deGrupo
vacunas

Tiempo
N ¿8 (lC 95%) GriT (rc 95%)

Nimenrix
1 dosis

Tras dosis 1 95,9% (88,6;99,2) 118 (87ó; 1ó0)

Tras dosis 1 66 97 ,0% (89,5; 99,6) 1332,9 (98; 180)

A

Nimenrix
? dosis

Tras dosis 2 ó6 97,0% (89,5;99,6) 17o,5 l,126; 2301

Nimenrix
l dosis

Tras dosis 1 tó 98,7% (93,1;100)| 't521,9 l.105; 220\

Tras dosis 1 70 95,7% (88,0; 99,1) 161 (110; 23ó)

c

Nimenrix
2 dosis

Tras dosis 2 bY 100% (94,8; 100) 1753(1278i 24041

Nimenrix
I dosis

Tras dosis 1 77 62,5% (50,3t 73,6\ ?7 (16i 47\

Tras dosis I 61 68,9% (55,7; 80,1 ) 2ó (1ó; 43)

w-1 35

Nimenrix
2 dosis

Tras dosis 2 70 97 ,1% (90,1; 99,7\ 757 (550; 10411
Nimenrix
I dosis

Tras dosis I 71 67 ,6% (55 ,5i I ,20\ 41 (Z4t 71\

Tras dosis I 5ó 6a,3% (50,ai 76,61 32 (18; 5E)Nimenrix
Z dosis

Tras dosis 2 64 95,3% (8ó,9: 99,0) 513 (339: 775)

ABSc' ABSh'*Grupo
menin
gocóci
co

Grupo de
Yacuná5

Punto
temporal
(Año) N

¿8
(rc 9s%)

Gl¡tT
(rc 9s%)

N
Gf¡tT
(rc 9s%)

4 45
64,4%
(48,8: 78,1)

35,1
(19,4: 63,4\

44
5?,3%
(36,7i 67,51

8,8
l'5,4:14,2A Nimenrix

5 49
73,5%
(58,9: 85,1)

37,4
(72.,1:63,7\ 45

35,6%
(21 ,9: 51,21 {.'

5,2
13,4;7 I
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Nimenrix
4 45

97,8%
(88,2, 99,9)

110
1ó2,7i 1921

45
97,8%
(88,2;99,9)

370
12.14:6401

5 49
77,6%
(63,4;88,2)

48,9
(28,5;84,0) 48

91,7%
(80,0;97,71

216
l.124:. 379)

Vacuna
Á{e¡C-CRM

10
80,0%
(44,4: 97 ,51

137
(22,6i 8321

'10 70,o%
(3a,8:93,3)

91,9
(9,8; 859)

5 11
63,6%
(30,8; 89,1)

26,5
(6,5;107) 11

90,9%
(58,7;99,8)

't09

lU,2i 557)

w.135
4 45

60,0%
(44,3i 74,31

50,8
(24,0; 108)

45
84,4%
170,5:93,5)

76,9
144,0: 1341

5 49
34,7%
Q1,7: 49,61

18,2
(9,3:35,3) 46

82,6%
(68,6;92,21

59,7
(35,1;101)

Nimenrix
45

62,2%
(46,5:76,21

44,9
(22,6;89,3) 41

87,8%
(73,8;95,9)

74,6
144.5i 1251

5 49
42,9%

128.8: 57.81
20,6
110,9: 39,2)

45
80,0%
ló5,4: 90,4)

70,6
i.38,7i t29l

La persistencia de ta inmunogenicidad se anatizó usando la cohorte por protocolo (PP) det año 5. Es posibte que un
sesgo de selección, debido principalmente a ta revacunación de personas con títutos de ABSC <8 para llenc y a tu
exctusión de el(los) siguiente(s) punto(s) tempora((es), haya ttevado a una sobreestimación de los títutos.
*determinación de ABSC realizada en tos taboratorios del "PubLjc HeaLth England", Reino Unido
**determinado en tos taboratorios GSK

lnmunosenicidad en niños de '10 años2-
En MenACWY-TT-o81, Nimenrix demostró, ser no inferior a otras vacunas autorizadas MenC-CR 4 en
cuanto a [a respuesta vacunat contra tos grupos C [94,8% (95% lci 91.4; 97,1) y 95,7% (95% lci 89,Z;
98.8) respectivamentel. Et GMT fue menor para e[ grupo Nimenrix [2795 (95% lC: 2393; 32ó3)] en
comparacjón de [a vacuna MenC-CRM [5292 (95% lC: 3815; 7340)].
En MenACWY-TT-038, Nimenrix demostró no inferioridad respecto a ta vacuna ACWY-PS autorizada en
términos de respuesta vacunal a los cuatro grupos (A, C, w-135 e Y) (ver Tabta E).

Tabla 8: Respuestas de anticuerpos bactericidas (ABSC') a Nimenrix y a la vacuna ACWY-PS en niños
de 2-10 años I mes d és de la vacunación estudio MenACWY-TT-038

EI ana lisis de inmunogenicidad se reatizó en [a cohorte por protocoto (PP) para ta inmunogenicidad.
RV: respuesta vacunal definida como ta proporción de personas con:

Títutos ABSC > 32 para personas iniciatmente seronegatiyas (es decir, con un tituto pre-vacunación ABSC <8)

- lncremento de at menos 4 veces de los títutos ABSC desde ta pre-vacunación a [a post-vacunación en personas

iniciatmente seroposjtivas (es decir, con un título pre-vacunación ABSC > 8)
ideterminado en tos [aboratorios GSK

5e evatuó [a persistencia de la respuesta inmune en niños vacunados inicialmente en e[ estudio
,{enACWY-TT-081 (TabLa 9).

Tabla 9: Datos de persistencia a 44 meses en niños de 2-10 años en el momento de la vacu
en eI estudio i{enAcwY-TT-088 extensión del estudio 081

Nimenrix vacuna ACWY-PSGrupo
mening
ocócico

RV
(tc 95%\

GMT
(rc 95%)

N
RV
(rc 95%)

G¡rlT
(rc 95%)

A 594
89,1%
(86.3: 9l,5)

6.343
15.998: ó.708)

19?
64,6%
(57 ,4i 71,31

2283
(2023i 25771

c 691
96,'t%
(94,4t 97 ,41

4.813
(4.342; 5.335)

234 89,7%
(8s,1; 93,3)

1.317
(1043; 1ó63)

w-t35 691
97 ,4%
(95,9; 98,4)

11.543
(10.873; '12.255) 236

82,6%
(77 ,Zi 87,21

2158
(1 .815; 2565)

92,7%
(90,5; 94,5)

10.825
(10.233: 11 .4521

68,8%
(67,5i 74,61

2613
(2237; 3052\

ABSc* ABSh'*Grupo
meningoc
oco

Grupo de
vacunas

Punto
temporal
(meses)

¿8
(rc 95%)

GltÁT
(rc 9s%)

¿E
(rc 95%) c 95%

Nimenrix 193
8ó,5%
(80,9; 91 ,0)

19ó
(144i 2671

25,6%
(1ó,9; 35,8)

4,6
(3,3; ó,3) /,
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44 189
85,7%

179,9i 90,41
307
(224i 4231

89
25,8%
(17 ,1; 36,Zl

4,8
(3,4t 6,71

c

Nimenrix
32 192 64,6%

(57,4;71,3\
34,8
(26,0t 46,41

95,6%
(89,0; 98,8)

75,9
(53,4; 108)

44 189
37 ,0%
(30,1; zl4,3 )

14,5
(10,9;19,2) 61

76,8%
(ó6,2;85,4)

36,4
(23,1t 57 ,21

Vacuna
l¡lenC-CR vt

32 69
76,8%
(65,1;8ó,1)

86,5
(47,3; 1 58)

90,9%
(75,7;98,11

82,?
(34,6;196)

44 66
45,5%
(33,1; 58,2)

31,0
(16,ó; 58,0)

31
64,5%
(45,4; 80,8)

38,8
(13,3; 113)

w-r 35 Nimenrix
37 193

77 ,2%
(70,6i 82,91

214
(a9t 3O7)

86
84,9%
(75,5t 91,7\

ó9,9
(48,2; 101 )

44 189
68,3%
(61 ,1; 7 4,8\

103

172.,5i 1481
87

80,s%
(70,6:88,2\

64,3
(42.,7;96,81

Nimenrix
32 193

81,3%
(75,1i 86,61

227
(1ó5;314) 91

81 ,3%
(71,8;88,7\

79,2
(s2,s; r 19)

44 189
62,41É
(55,1; ó9,4)

78,9
(54,6; I l4)

82,9%
(72, s; 90,ó)

127
(78,0;206)

'determinación de ABSC reatizada en los taboratorios det "Pubtic Heatth Engtand,', Reino Unidor¡determinado en tos [aboratorios GSK

Se evaluó ta persistencia de ta respuesta inmune mediante ABSh 1 año después de [a vacunación en
niños de 6-10 años que habían sido vacunados iniciatmente en et estudio MenACWY-fi-o27 (Tabta 10)
(ver sección ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECTALES DE USO).

Tabla l0: Datos a 'l mes después de la vacunación y datos de persistencia a I año (ABSh*) en niños
de 6-10 años

El anátisis

'determin
de inmunogenicidad se realjzó en [a cohorte por protocoto (PP) para ta persistencja.
ado en tos laboratorios GSK

E[ anátisis de inmunogenicjdad se reatizó en ta
punto temporat,

cohorte por protocolo (PP) para ta persistencia adaptada para cada

lnmunoqenicidad en adotescentes de l1-17 años v adultos ¿ 18 años
En dos ensayos clínicos, reatizados en adotescentes de 11.17 años (estudio MenACWy-TT-
aduttos de 18-55 años (estudio MenACWY.TT-o35), se admjnistró una dosis de Nimenrix o un
[a vacuna ACWY-PS.

en
is de

LLD_Arg_EUSpc_2 5Ma1201 9_vl

I mes después de la vacunación
Estudio A¡lenAcwY-TT-02 7

Persistenciá a I año
Estudio l{enACWY-TT-028Grupo de

vacunas
N

>8
(rc e5%)

Gf,lT
(rc 95%)

N
>8
(tc 95%)

GMT
(rc e5%)

Nimenrix
105

80,0 %

17 1 ,1 i 87 ,?.1

53,4
(37 ,3i 76,21

104
16,3%
(9,8" 24,91

3,5
e,7; a,4lA

ACWY.PS l5 25,7%
(l ?,5;43,3 )

4,1
(2,6i6,5't 35

5,7%
(0,7;19,7\

2,5
(1,9;3,3)

Nimenrix
101

89,1%
(81,3;94,4)

15ó
(99,3i?441 105

95,2%
(89,2;98,4)

129
(95,4i1761c

ACWY-PS
JO

39,5i6
(24,0;56,ó)

1 3,1

$,ai32,0\
l1 32,3%

(16,7 i51 ,41 (3,5;17,3 )
Nimenrlx

103
95,1%
(89,0;98,4)

133
(99,9;178) 103

100%
(96,5;100)

257
(218;302)w-135

ACWY-PS
35

34,3%
(19,1152,21

5fl
( 3,3;9,9 )

31
12,9%
(3,6;29,8 )

3,4
(2,0;s,8)

Nimenrix
89

83,1 %

(73,7;90,2\
95,1
(62,4i1451 10ó

99,1%
(94,9;10O)

?65
(213;330)

ACWY.PS 43,8%

{.76,4i62,31
12,5
(5,6i27,71

33,3%
(18,ó;51,0)

9,3
(4,3;19,9)
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Como se ha mencionado antes, Nimenrix demostró que era inmunotógicamente no inferior a [a vacuna

ACWY-PS en términos de respuesta vacunat.

Tabla 1 1: Respuestas de anticuerpos bactericidas (ABsc') a Nimenrix y a la vacuna ACWY-PS en
adolescentes de I 1-17 años adultos ¿ 18 años un mes des de [a vacunación

E[ an isis de inmunogenicidad se reaI en las cohortes por protocoto (PP) para la inmunogenicidad.
RV: respuesta Yacunat

'determinado en los laboratorios GSK

5e evaluó la persistencia de ta respuesta inmune hasta 5 años después de la vacunación en
adotescentes primovacunados en el estudjo MenACwY-TT-036 (Tabta l1 ).

Tabla l2: Datos de persistencia a 5 años (ABSC*) en adolescentes de 11-17 años en el momento de
la vacunación

Et anátisjs de inmunogenicidad se realizó en ta cohorte por protocoto (PP) para ta persistencia
punto temporat

Vacuna ACWY-PSNimenrix

GIAT
(rc 95%)N

RV
(rc e5%)

N
RV
(tc 95%l

Gf\{T
(lc e5%)

Estudio
(Rango de
edad)

Grupo
menin
gocóci
co

2.947
(2.612i 3.3261

5.928
(5.5571 6.324\

191
n,5%
(70,9i 83,21A 553

85,4%
(82,1t 88,2)

96,7%
(93,3: 98,7)

8.222
(6.807;9.930)

13.1 10
(11 .939; 14.395)

?11642
97 ,4%
(95,8i 98,5)

216
87 ,5%
(82,3; 91,6)

2.633
(2.?99i 3.0141

96,4%
(94,6i 97 ,71

E.247
(7.ó39;8.903)w-í35 639

219
78,5%
(72,5;83,8)

5.0ó6
f{4.463i 5.751),

93,8%
(91 ,ó; 95,5)

14.086
(13.168;15.0ó9)

Estudio
MenACWY-
TT-036
(11-17 años)

657

2.127
(1 .909; 2.370)757

ó9,8%
(63,8; 75,4)743

80,'r %

(77 ,0t 82,91
3.625
(3.372;3.897)A

7 .371
(6.?97i 8.628\288

9?.,0%
(88,3; 9a,9)c

91,5%
(89,4; 93,3)

8.866
(8.01 1 ; 9.812)

283
85,5%
(80,9; 89,4)

7..461
(2.08'ti 2.911)

5.1 3ó

6.699;5.6141w-r35 860
90,2%
(88,1; 92,1 )

4.314
(3.782;4.9211288

78,8%
(73,ó;83,4)867

87,0%
(8a,6;89,2)

7 _7't'l
(7.100; 8.3741

Estudio
MenACWY-
TT-0 3 5
(18-55 años)

Grupo
menin
gocóci
co

Punto
tempo
raI
(Año)

Nimenrix Yacuna ACWY-PS

N
>8
(rc 95%)

Gi,tT
(rc e5%)

N
¿8
(tc 95%)

GMT
(rc 95%)

3 449
92,9%
(90,1 ; 95,1)

448
(38r; 527)

82,7%
(75,ó; 88,4)

206
(147:288\

5 236
97 ,5%
(94,5i 99 1 )

644
(51'l ; 781 )

86
93.0%
(85,4i 97 ,4\

296
(202;433)

c
3 449

9't,1%
(88,1 ; 93,6)

5t I

(309t 446\
150

86,M
l79,4i 91i'll

390
(2ó2;580)

5 236
88,ó%
(83,8; 92,3)

249
(194; 318)

85
87 ,1%
(78,0; 93,4)

366
lz74i 599\

w-r 35
449

82,0%
(78,1; 85,4)

338
(268i 4261

'150 30,0%
(22,8; 38,0)

1ó,0 /
110,9i 23,61/

5 736
86,0%
(80,9: 90,2)

437
(32a; 588)

86
34,9%
(24,9i 45,91

19,7 ,'
(11,8: 32r)

3 449
93,r%
(90,3;95,3)

740
(ó20;884) 150

58,0%
(49,7 i 66,0\

69,6 /
(44,6;,109)

5 23ó
96,6%
(93,4;98,5)

1000
(824; 1?.14\

8ó
66,3%
(55,3i 76,'tl

125 L----
(7't ,2: 2191

-)
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'determinación de ABSC realizada en tos taboratorios del "Pubtic Heatth Engtand,,, Reino Unido.

Se evaluó ta persistencia de [a respuesta inmune mediante ABsh, hasta 5 años después de [a vacunación
en adotescentes y aduttos vacunados iniciatmente en e[ estudio MenACWy-TT-osz (Tabta .12) (ver
sección ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO).

Tabla 13: Datos a I mes después de la vacunación (Estudio MenACWY-TT-OS2 ) y datos de
stencia a 5 años Estudio l enAcwY-TT-o59 B5h en adolescentes adultos de 1 1-25 años

El anátisis de inmunogenicidad se realizó en ta cohorte por protocoto (PP) para la persistencia adaptada para cada

En un estudio aparte (i4enACWY-TT-085) se administró una única dosis de Nimenrix a 194 aduttos
tibaneses a partir de 56 años de edad (inctuyendo 133 con edades entre 5ó-65 años y ól mayores de 65
años). El porcentaje de sujetos con títutos ABSc (medidos en tos Laboratorios de GSK) ¿ 128 antes de ta
vacunación osciló entre et 45% (grupo C) y et ó2% (grupo Y). En conjunto, un mes después de La
vacunación, et porcentaje de personas vacunadas con títulos ABSc ¿ 128 oscitó entre et 93% (grupo C) y
et 97% (grupo Y). En e[ subgrupo de edad de mayores de 65 años, el porcentaje de personas vacunadas
con títutos ABSc ¿ 128 un mes después de ta vacunación osciLó entre et 90% (grupo A) y et 97% (grupo
Y).

ResDuesta de refuerzo oa Ta oersonas vacunadas Dreviamente con una vacuna meningocócica coniueada
frente a Neisseria meninqitid¡s
La vacunación de refuerzo en personas previamente vacunadas con una vacuna meningocócica
monovatente (MenC-CR/vl) o conjugada cuadrivalente (Men ACWY-TT) se estudió en personas desde tos
12 meses de edad en adetante que habían recibido una dosis de refuerzo. Se observaron robustas
respuestas anamnésicas a[ antígeno de |.a primera vacuna.

aTa nas v n a vacuna T]

coniugada frente a Neisseria menine,ítidís
En et estudio ¡ enACWY-TT"021 reatizado en personas de 4,5 a 34 años, se comparó [a inm icidad
de Nimenrix administrada entre 30 y 42 meses después de [a vacunacjón con una vacuna AC
inmunogenicidad de Nimenrix administrada a personas de ta misma edad que no habían sido

-PS y ta
cunados

con ninguna vacuna meningocócica en los l0 años anterjores. 5e observó una respuesta i ne (tituto
ABSC ¿ 8) frente a todos los grupos (A, C, W-135, Y) en todas tas personas independien de [a
historia de vacunación meningocócica. Las GMTs de ABSc fueron significativamente
personas que habían recibido una dosis de la vacuna ACWY-PS entre 30 y 42 meses

en las

Nimenrix pero et 100% de los sujetos atcanzaron títutos ABSC ¿ 8 frente a todos Los g
Y) (ver sección ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO).

q

Niños (entre 2 v 17 años) con asplenia anatómica o funcionat

Grupo
meningocócico

deGrupo
vacunas

Punto
temporal N >8 (rc 95?6) Gr T (rc 95%)

Mes I 35ó 82,0% (77 ,6i 85,91 58,7 (48,6;70,9\
Año 1 350 29,1% ea,4i 34,21 5,a @,5; 6,alA Nimenrix
Año 5 141 48,9% (40,4i 57 ,51 8,9 (ó,8; 11,8)
Mes 1 359 96,1% (93,5; 97 ,91 532 (4?4; 668\
Año 'l 336 94,9% (92,0i 97 ,01 'tlZ (142; 2071c Nimenrix
Año 5 140 92,9% (87,3;96,51 94,ó (ó5,9; 136)
Mes 1 334 91 ,0% (87 ,4; 93,91 117 (96,8i 1411
Año 1 327 98,5% (96,5; 99,5) 197 (173; 2z5lw-r35 Nimenríx
Año 5 138 87,0% (80,2; 92,1 ) 103 (76,3;140)
Mes 1 364 95,1% (92,3: 97,0) 246 1208; 2911
Año 1 356 97 ,8% (95,6: 99,0) 272 (237;3111Nimenrix
Año 5 142 94,4va (89,2., 97 ,51 225 (174i 290l,
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Et estudio MenACWY-TT-084 comparó [as respuestas inmunes a dos dosjs de Nimenrix administradas con

dos meses de diferencia en 43 sujetos de entre 2-17 años con asplenia anatómica o funcionat y
43 sujetos de ta mjsma edad con función espténica normat. Un mes después de la primera dosis de ta
vacuna y un mes después de [a segunda dosis, porcentajes simitares de sujetos en tos dos grupos

tuvieron títutos deABSC >'f :8 y: 1:128 ytítutosdeABSh ¿ 1:4y ¿ 1:8.

POSOLOGfA Y FORAAA DE ADI,IINISTRACIÓN
Et uso de Nimenrix debe reatizarse conforme con las recomendaciones oficiates.
Esouema Primario
Lactantes desde tas ó semanas y menos de 6 meses de edad: se deben administrar dos dosis, cada una
de 0,5 ml, con un intervato de 2 meses entre dosi§.

Lactantes desde Los 6 meses de edad, niños, adotescentes y adultos: se debe administrar una única
dosis de 0,5 mt.
5e puede considerar apropiada una dosis primaria adicional de Nimenrix para atgunas personas (ver
sección ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO).

Dosis de refuerzo
Después de compLetar el ciclo primario de vacunación en tactantes entre 6 semanas y menos de
12 meses de edad, se debe administrar una dosis de refuerzo a los 12 meses de edad con un intervalo
de a[ menos 2 meses después de ta úttima vacunación con Nimenrix (ver sección PROPIEDADES

FARMACOLOGICAS).
En niños desde 12 meses, adolescentes y adultosvacunados previamente, Nimenrix puede ser
administrada como dosis de refuerzo si han recjbido vacunación primaria con una vacuna
antimeningocócica conjugada o potisacárida simpte (ver secciones ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ESPECIALES DE USO y PROPIEDADES FAR ,TACOLOGICAS).

Forma de administra cron
La inmunización debe reatizarse únicamente mediante una inyección intramuscutar.
En tos tactantes, e[ lugar de inyección recomendado es [a cara anterotaterat del musto.
En niños a partir det año de edad, adotescentes y adultos, e[ lugar de inyección recomendado
anterolateral det musto o et múscuto deltoides.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibitidad a[ principio activo o a atgunos de los excipientes.

cara

Grupo Etario Esquema Primario
Lactantes desde 6 semanas
vida a menos de 6 meses,(
6sem-óm)

de Dos dosis de 0.5 mt.
rimer dosis Duede darse

desde tas ó semanas de vida, con

meses entre las dosis
un intervato

Lap

a[ menos 2

Lactantes de 6 meses a 12
meses sin vacunación orevia (ó-
12m)

Una dosis de 0,5 m[
aDticada desde tos ó
edad

meses de

Niños desde fZ meses
adotescentes v aduttos

Refuerzo
A tos 12 meses de edad

A los 12 meses de edad con
un intervato mínimo de at
menos 2 meses tueeo del
esouema Drimario

No se administra de rutinaUna dosis de 0.5 m[
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO
Nimenrix no debe administrarse por vía intravascular, intradérmica o subcutánea bajo ninguna
circunstancia.
Antes de [a vacunación, se considera una buena práctica cLinica reatizar una revisión de ta historja
ctínica (en particutar respecto a las vacunaciones anteriores y a ta posible aparición de reacciones
adversas) y una exploración fisica,
Se debe disponer en todo momento del tratamiento y supervisjón médica adecuados, para et caso poco
común de aparición de una reacción anafitáctica tras Ia administración de [a vacuna.

Enfermedad concomitante
Se debe posponer [a admjnistración de Nímenrix en personas que padezcan enfermedades febriles
agudas graves. Una infección teve, como un resfriado, no debería retrasar (a vacunación.

Proyecto de Prospecto
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Trom ia v trastornos de [a coaqutación

inactivados (1,2 y 3\, antigenos de superficie de hepatitis B y potlrribosit ribitoL f
Hoemophilus influenzoe tipo B conjugado con toxoide tetánico, (DTPa-VHB-tpV/Hib), d

Síncooe
Después de cuatquier vacunación, o inctuso antes, se puede producir, especiatmente en adotescentes,
un sincope (desfaltecimiento) como una reacción psicógena a [a inyección de ta aguja. Durante [a
recuperación, éste puede ir acompañado de varios signos neurotógicos tates como déficit visuat
transitorio, parestesia y movimientos tónico ctónicos en los miembros. Es importante que se disponga
de procedimientos para evitar daños causados por tas pérdidas de conocimiento.

Nimenrix se debe administrar con precaución en personas con trombocitopenia u otros trastornos de ta
coagutación, ya que puede producirse una hemorragia tras la administración intramuscutar en estas
personas.

lnmunodeficiencia
Cabe ta posibitidad de que en Pacientes que reciben tratamiento jnmunosupresor o que padecen una
inmunodeficiencia no se genere una respuesta inmune protectora.
Personas con deficiencias congénitas en et comptemento (por ejempto, deficiencias en C5 o C3) y
personas que estén recibiendo tratamientos que inhiban [a activación det comptemento terminaL (por
ejemplo, ecutizumab) tienen un mayor riesgo de padecer enfermedades invasivas causadas por
Neisserio men¡ngit¡dis de los grupos A,C,W-135 e Y, inctuso si desarroltan anticuerpos tras ta
vacunación con Nimenrix-

Protección frente a la enfermedad m nqococrca
Nimenrix únicamente confiere protección frente a Neisseríd meningitidís de tos grupos A, C, W-135 e y
La vacuna no protege frente a Neisserio meningitidis de otros grupos.
Puede que no se genere una respuesta inmune protectora en todos los vacunados.

Efecto de la vacunaci Drevia con ta yacuna menineocócica Doti rídica no coniucada
Las personas vacunadas con Nimenrjx entre 30 y 42 meses después de haber recjbido una vacuna
meningocócica potisacarídica no conjugada, tuvieron una Media Geométrica de tos Títulos (GMT en
ingtés), determinada mediante [a prueba de actividad bactericida del suero con comptemento de
conejo (ABSC), inferior a ta de las personas que no habían sido vacunadas con ninguna vac
meningocócica en los l0 años anteriores (ver sección PROPTEDADES FAR,MACOLóGICAS). Se descon

una

ta retevancia clínica de este resuttado.

Efecto de ta vacunación orevia con vacuna oue contenea toxoide tetánico
Se evatuó la seguridad e inmunogenicidad de Nimenrix cuando se administró de forma secuenc lo

russimultánea con vacunas que contenia tos toxoides de diftérico y tetánico, pertussjs acetuLar, p
ode

nte et
segundo año de vida. La administración de Nimenr¡x un mes después de [a vacuna DTPa-V
dio lugar a GMTs de ABSC inferiores, frente a tos grupos A, C y W-135 en compa
administración conjunta (ver sección INTERACCIÓN CON OTROS I,IEDICAA.TENTOS Y OTRAS
INTERACCIÓN). 5e desconoce ta retevancia c[ínica de este resuLtado.

Respuesta inmune en loctantes de 6 meses o menos de 12 meses

LLD_Arg_EUSpc_25futar201 9_v1
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En et test de ta actividad bactericida en ABSh, una única dosis administrada a tos ó meses de edad se

asoció con títutos inferiores frente a tos serogrupos W-135 e Y en comparación con tres dosis

administradas a los 2, 4 y ó meses (ver sección PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS). 5e desconoce ta

retevancia ctinica de este resultado. En tos tactantes desde los ó meses y menos de l2 meses con riesgo

aumentado de enfermedad meningocócica invasiva debido a [a exposición a tos serogrupos W-135 e Y,

se podría considerar [a admjnistración de una segunda dosis primaria de Nimenrix tras un intervato de
2 meses.

inmune en niños de l2-1
Los njños de'12-14 meses presentaron respuestas ABSC simitares frente a tos grupos A, C, W'135 e Y un

mes después de una dosis de Nimenrix o un mes después de dos dosis de Nimenrjx administradas con un

intervaLo de dos meses. En e[ ensayo de actividad bactericida con ABSh, una única dosis se retacjonó
con títutos inferiores frente a tos grupos W-'135 e Y en comparación con dos dosis de Nimenrix
administradas con un intervato de dos meses. Se observaron respuestas similares frente a los grupos A y
C después de una o dos dosis (ver sección PROPIEDADES FARI ACOLÓGICAS)' 5e desconoce [a
retevancia ctínica de estos resultados. Se puede considerar [a administración de una segunda dosis de
Nimenrix, tras un intervato de dos meses a niños que tengan un riesgo aumentado de enfermedad
meningocócica invasiva debido a ta exposición a los grupos W-135 e Y. Respecto a ta djsminución de
antjcuerpos frente a[ grupo A o grupo C tras la primera dosis de Nimenrjx en niños de l2-23 meses, ver
et apartado "Persistencia de tos títutos de antjcuerpos bactericidas séricos".

utos de anticue bactericid
Tras ta administracjón de Nimenrix se produce una disminución de los títutos de anticuerpos
bactericidas séricos frente at grupo A cuando se utitizaba ABSh (ver sección PROPIEDADES

FAR,\,iACOLÓGICAS). Se desconoce [a relevancia ctínica de ta disminución de tos títutos de anticuerpos
ABSh frente at grupo A. 5in embargo, se puede considerar [a administración de una dosjs de refuer¿o a

personas que tengan un riesgo aumentado de exposición aL grupo A y que Previamente hayan recibido
una dosis de Nimenrix hace aproximadamente más de un año.
se ha observado una disminución en los titulos de anticuerpos con e[ paso del tiempo para los grupos A,

C, w-135 e Y. Se desconoce la relevancia ctínica de [a disminución de tos títutos de anticuerpos. Se
puede considerar una dosis de refuerzo en personas vacunados entre [os '12-23 meses que permanezcan

en etevado riesgo de exposición a la enfermedad meningococica producida por tos grupos A, C, W-135 o
Y (ver sección PROPIEDADES FARIvtACoLÓGICAS).

Efecto de Nimenrix sobre tas concentraciones de anticuerDos antitetánicos
A pesar de que se observó un jncremento de ta concentración de anticuerpos anti-toxoide tetánico (TT)

tras [a vacunación con Nimenrix, Nimenrix no es un sustituto de la inmunización antitetánica.
La administración de Nimenrix a[ mjsmo tiempo o un mes antes que una vacuna que contiene TT
durante e[ segundo año de vida no perjudica ta respuesta a TT o afecta su seguridad de forma
significativa. No se dispone de datos más altá de tos 2 años de edad.

INTERACCIÓN CON OTROS MEDICAA4ENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIÓN
En lactantes, Nimenrix se puede administrar de forma simuttánea con las vacunas combinadas DTPa-
VHB-lPV/Hib y con la vacuna antineumocócica conjugada 10-vatente,
A partir del año de edad, Nimenrix puede administrarse simultáneamente con cuatquiera de
siguientes vacunas: vacunas de ta hppatitjs A (VHA) y de ta hepatitis B (VHB), vacuna de saram pi

rubeota y parotiditis (SRP, tripte vírica), vacuna sarampión, rubeota, Parotiditis y variceta (S

vacuna conjugada antineumocócjca 1o-vatente o vacuna antjgripat estacional no adyuvada.
En et segundo año de vida, Nimenrix también puede administrarse simuttáneamente con las
combinadas de difteria, tétanos y pertusis acetutar (DTPa), inctuyendo combinaciones de v

cunas
DTPa

con hepatitis B, polio inactlvada o Hoemophilus influenzoe tipo b (VHB, IPV o Hib), tat
vacuna DTPa-VHB-lPV/Hib y ta vacuna conjugada neumocócjca 13-vatente.
En personas de entre 9 y 25 años, Nimenrix se puede administrar simultáneamente co
recombinante bivatente [tipos 1ó y 18] det virus del papitoma humano (VPHz).

Sjempre que sea posibte, Nimenrix y una vacuna que contenga TT, como [a vacuna DTPa-VHB-
deben administrarse simultáneamente o Nimenrix debe administrarse a[ menos un mes a
vacuna que contenga TT.

b,

LLD_Arg_EUSpc_25ftar201 9_vl
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Embarazo
La experiencia respecto a[ uso de Nimenrix en mujeres embarazadas es timitada.
Los estudios en animates no sugieren efectos perjudiciates directos ni indirectos sobre et embarazo, et
desarrotto embrionario o fetat, et parto o et desarrotlo post-natal (ver sección Datos preclinicos sobre
seSurldad).
Nimenrix sóto debe administrarse durante e[ embarazo cuando sea claramente necesario y tos posibtes
beneficios superen los riesgos potenciates para e[ feto.

Fertilidad
Los estudios en animates no sugieren efectos perjudiciates, directos o indirectos, sobre ta fertitidad.

Efectos sobre [a capacidad para conducir y utilizar máquinas
No se han reatizado estudios acerca de tos efectos de Nimenrix sobre la capacidad para conducir y
utitizar máquinas. Sin embargo, atgunos de los efectos mencionados en La seccjón REACCIONES
ADVERSAS pueden afectar ta capacidad para conducir o utilizar máquinas.

Datos preclínicos sobre seguridad
Los datos de los estudios no ctínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los
estudios de tolerancia locat, toxicidad aguda, toxicidad a dosis repetidas, toxicidad para [a
reproducción y e[ desarrotlo y estudjos de fertitidad.

REACCIONES ADVERSAS
Resumen det I de seeuridad

La seguridad de Nimenrix inctuida en la tabta a continuación, se basa en el conjunto de da
dos ensayos ctínicos como sigue:Un análisis agrupado de datos de 9.ó21 sujetos a los que
administró una única dosis de Nimenrix. .Este total inctuyó 3.079 niños (de 12 meses a 23
909 niños entre 2 y 5 años, 990 niños entre 6 y l0 años, 2.3'17 adolescentes (entre 11 y 17 ños) y
2.32ó aduttos (entre 18 y 55 años).
Datos de un estudio en tactantes de 6 a 12 semanas de edad, en e[ momento de la pri
(ensayo MenACWY-TT-083), 1052 personas recibieron a[ menos una dosis de una serie ade
o 3 dosis de Nimenrix y 1008 recibieron una dosis de refuerzo a los 12
aproximadamente.

de

tes

e

Los datos de seguridád también se han evatuado en un estudio independiente, en el que se ad
una única dosis de Nimenrix a 274 peBonas de 5ó años de edad y mayores.

LLD_Arg_EUSpc_25 Mar201 9 _v 1
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Un mes después de ta administración simultánea con una vacuna conjugada antineumocócica 10-
valente, se observaron Concentraciones Medias Geométricas de anticuerpos (G¡áCs) y Gl¿Ts del ensayo
de anticuerpos opsonofagocíticos (OPA) menores para un serotjpo neumocócico (l8C conjugado con
toxoide tetánico como proteína trasportadora). Se desconoce ta retevancia ctínica de este resuttado. La
administración simuttánea no tuvo efecto sobre tas respuestas inmunes de ninguno de los otros nueve
serotipos neumocócicos.
Un mes después de ta administración simuttánea con una vacuna combinada adsorbida de toxoide
tetánico, toxoide diftÉrico reducido y pertussis acetutar (Tdpa) en sujetos de entre 9 y 25 años, se
observaron GMCS menores de cada antígeno pertúsico (toxoide pertúsico [Tp], hemagtutinina
fitamentosa IHAFj y pertactina [PRN]). Más det 98% de los sujetos presentaron concentraciones de anti-
TP, HAF o PRN por encima de los umbrales de corte det ensayo. 5e desconoce [a retevancia clinica de
estos resultados. La administración simuttánea no tuvo ningún efecto sobre las respuestas jnmunes de
Nimenrix o los antígenos del tátanos o la difteria inctuidos en la vacuna Tdpa.
Si Nimenrix se va a administrar at mismo tjempo que otra vacuna inyectabLe, las vacunas siempre
deberán administrarse en distintos tugares de inyección.
Es posibte que en pacientes que reciben terapia inmunosupresora, no se genere una respuesta
adecuada.

Lactancia
5e desconoce si Nimenrix se excreta en ta teche materna.
Nimenrix sóto debe administrarse durante la lactancia cuando tos posibtes beneficios superen los
riesgos potenciates.
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Reacciones Adversas tocates v qenerates

En e[ grupo de edad de ó-12 semanas y 12-14 meses que recibieron 2 dosis de Nimenrix administradas
con un intervato de dos meses, la primera y segunda dosjs se relacjonaron con una reactogenicidad
tocal y sistémica sim jtar.
El perfit de reacciones adversas tocates y generales de una dosjs de refuerzo de Njmenrix admjnistrada
a sujetos de 12 meses a 30 años de edad después de [a primovacunación con Nimenrix u otras vacunas
meningocócicas potisacarídicas conjugadas o no conjugadas, fue simitar at perfil de reaccjones adversas
Locates y generates observado después de [a primovacunaclón con Njmenrix, excepto en los sintomas
gastrointestinates (inctuida la diarrea, los vómitos y las náuseas), que fueron muy frecuentes entre los
sujetos de 6 años de edad y mayores.

Tabta de reacciones adversas
Las reacciones adversas notificadas se listan de acuerdo con [a siguiente categoría de frecuencias:
Muyfrecuentes: (>1/10)
Frecuentes: (>l /100 a <1/10)
Poco frecuentes: (>1/1 .000 a .l /100)
Raras: (>1/ 10,000 a <l/1.000)
Muy raras: (.1/10.000)
La siguiente tabla muestra las reacciones adveBas notificadas en los estudios en personas a partir de
Las ó semanas de edad hasta los 55 años de edad y [a experiencia postcomerciauzación. Las reacciones
adversas reportadas en las personas de más de 55 años fueron simitares a las observadas en personas
más jóvenes.

Resumen de las reacciones adversas n e[ sistema de ctasificación de ó

'Lasn seas y los hematomas en e[ lugar de inyecc se pres€ntaron con poca frecuencia en tos tactantes. .

Sistema de clasificación de Órganos Frecuencia Reacciones adversas
Muy frecuentesTrastornos del metabotismo y de [a

nutrición
Muy frecuentesTrástornos psiquiátricos
Poco frecuentes

lrritabilidad
lnsomnio, [tanto incontenibte

Muy frecuentes Adormecimiento, cefatea
Poco frecuentes Hipoestesia, mareo

Trastornos det sistema nervioso

Frecuentes Diarrea, vómitos, náuseas *

Trastornos de ta piet y det tejido
subcutáneo

Poco frecuentes Prurito, erupción'"

Miatgia, dolor en [a extremidadTrastornos muscutoesquetéticos y
det tejido conjuntivo

Poco frecuentes

Fiebre, inftamación en el lugar de
inyección, dotor en e[ lugar de inyección,
enrojecimiento en e[ lugar de inyección,
fatiqa

Muy frecuentes

Frecuentes Hematoma en et sitjo de inyección"

Trastornos generates y alteraciones
en e[ tugar de admjnjstración

Poco frecuentes Matestar generat, induración en e[ lugar
de inyección, prurito en e[ lugar de
inyección, calor en et lugar de inyección,
anestesia en e[ lugar de inyeccjón

Trastornos generates y atteraciones
en e{ lugar de adminjstración

Frecuencia no
conocida "'

Hinchazón extensa de ta extremidad en e[
lugar de inyección, frecuentemente/
asociado con erjtema, algunas vece/
afectando a ta articutación adyacenteTb
hinchazón en toda La extremidad dond{;/
administra [a vacuna

LLD,Arg_EUSpc_25Mar201 9-v'l
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'* Las erupcjones s€ presentaron con frecuencia en los lactantes
'*'Eventos Adversos observados durante [a experiencja post-comercialjzación,

Pérdida de apetjto

Trastornos gastrointestinates
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SoEREDOSTS
No se ha notificado ningún caso de sobredosis.
Ante ta eventualidad de una sobredosificación, concurrir at Hospital más cercano o comunicarse con
atguno de los Centros de Toxicotogía del país. Entre otros:
Hospitat de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez"t (0111 4962-666612247
Hospitat Nacionat Profesor Atejandro Posadas: (01 1) 4654-66481 658-7777
Hospitat de Pediatría "Prof. Dr. Juan P. Garrahan": (011) 4943-1455

CONSERVACION
Agitar bien antes de usar. Conservar en hetadera (entre 2.C - 8"C), No congetar.
Conservar en et estuche original para protegerla de la [uz.

Tras ta reconstitución, [a vacuna debe administrarse rápidamente. Aunque no se recomienda retrasar
su administración, se ha demostrado que es estabte durante I horas a 30'C tras ta reconstitución. No
administrar ta vacuna sj no se usa en e[ ptazo de 8 horas.

I,IANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.
No utilizar despuér de la fecha de vencfmiento.

PRESENTACIÓN
Frasco ampotta con polvo liofilizado y jeringa prellenada con disotvente para sotución inyectabte.
Frasco ampotta con potvo liofitizado y jeringa pretlenada con disolvente para sotución inyectabte con
dos agujas.
10 frascos ampotta con potvo tiofitizado y 10 jeringas prettenadas con disotvente para solución
inyectabte.
10 frascos ampotta con potvo tiofitizado y10 jeringas prettenadas con disotvente para sotución
inyectable con 20 agujas.

Elaboración y acondicionamiento primario: GtaxosmithKtine Biotogicats SA, Wavre, Bélgica.
Acondicionamiento secundario: Pfizer Manufacturing Betgium NV, Puurs, Bétgica.
País de procedencia: Bétgica
Especiatidad medicinat autorizada por et Ministerio de Satud. Certificado N' 58.932

lmportado por: Pfizer SRL, Cartos Berg 3óó9, Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Sandra B. Maza, Farmacéutica.

Para mayor información respecto det producto comunicarse al teléfono (011 ) 4788-7000.

Fecha última revisión:
LPD:25/Ltorl2019
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lnstrucciones para ta reconstitución de la vacuna con el disolvente en ieringa prellenada

Nimenrix se debe reconstituir añadiendo todo e[ contenido de ta jeringa prettenada al frasco ampolta
que contiene e[ polvo.
Para saber cómo insertar ta aguja en ta jeringa, vea et djbujo expticativo.
La jeringa facititada con Njmenrix puede ser [igeramente diferente (sin rosca de tornitto) a ta jeringa
descripta en e[ dibujo, En tal caso, ta aguja deberá insertarse sin enroscar.

Desenrosque ta tapa de la jeringa girándota
en sentido contrario a tas agujas del retoj
sujetando et ggrEde ta jerjnga con ta otra mano
(evite sostener e[ émboto de ta jeringa). Emboto de ra

leflnga

/
Cuerpo de
ta ieringa

4. Añada e[ disolvente a[ potvo. Después de añadir et disotvente at potvo, debe agitar bien [a mezcta
hasta que e[ potvo esté completamente disuetto en el disotvente.

2. lnserte la aguja en ta jeringa
y a continuación, gíreta en et sentido
de las agujas det retoj hasta que se btoquee
(ver dibujo).

3. Retire e[ protector de la aguja;
en atgunas ocasiones puede
resuttar un poco difícit.

La vacuna reconstjtuida es una solución transparente incolora.
lnspeccione visuatmente e[ contenido de [a vacuna reconstituida para observar si
sustancia extraña y/o variación del aspecto físico antes de su admjnistración. En caso
atguna de estas circunstancias, deseche ta vacuna.

Tras La reconstitución, ta vacuna debe administrarse rápidamente.

fapa de ta ieringa

Protector
d€ la aguja

e atguna
de observe

LLD_Arg_EUSpc_25Ma1201 9_v1

5e debe utilizar una aguja nueva para administrar ta vacuna.
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NIMENRIX
VACUNA CONJUGADA CONTRA MENINGOCOCO DE LOS SEROGRUPOS A, C, W.I35 E Y

Potvo liofitizado y disotvente para sotución inyectabte en jeringa prellenada

.CONSULTE A SU MÉDICO"

Venta bajo receta

Lea todo e[ prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque
contiene información importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerto.
5i tiene atguna duda, consutte a su médico.
Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto.

"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su probtema médico actuat. No to recomiende a otras
personas".

Composición
1 dosis (0,5 ml de vacuna reconstituida) contjene:
Potisacárido de Neisserio meningrtidis del grupo Al
Polisacárido de Neissería meningítidis del grupo C1

Potisacárido de Neisser¡o meníngítidis det grupo w-135r
Polisacárido de Neisser¡o meningitidis det grupo Y1

5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos
5 microgramos

lconjugado con toxojde tetánico como proteína transportadora 44 microgramos

Excioientes:
Potvo liofitizado: sacarosa y trometamol
Disotvente: cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectabtes

FOR ,tA FARI ACEUTICA
Potyo y disotvente para solución inyectabte.
Et potvo o pasta es de color btanco.
El disolvente es transparente e incotoro.

QUE ES NIiTENRIX Y PARA QUE 5E UTILIZA

Nimenrix está indicado para:
Nimenrix es una vacuna que ayuda a proteger frente a las infecciones causadas por ta bacteria t mada
"Neísserio men¡ngifidis" de tos tipos A, C, W-l35 e Y.

"Neisserio men¡ng¡tídis" de tos tipos A, C, W-135 e Y puede producir enfermedades graves

- meningltis una infección det tejido que recubre e[ cerebro y ta méduta espinal.

- septicemia una infección de [a sangre.

Estas infecciones se transmiten fácitmente de una persona a otra y, si no se tratan, pueden oca rla
muerte.
Nimenrix puede administrarse a adutto6, adolescentes, niños y lactantes a partir de las 6
edad.

Qué necesita saber antes de que le administren Nimenrix

LL- PLD-Arg_EUspc _25[ar2019 _Y 1
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No deben administrarle Nimenrix sl:
- es atérgico a los principios activos o a cuatquiera de los demás componentes de esta vacuna

(inctuidos en ta seccjón Cómo se Administra Nimenrix). Los signos de una reacción atérgica pueden
inctuir erupción cutánea con pjcor, dificultad para respirar e hinchazón de la cara o de la lengua.
Acuda a su médico inmediatamente si experimenta cualquiera de estos signos.

Si no está seguro, hable con su médico o enfermero antes de que te administren Nimenrix.

Advertencias y précauciones
Consutte a su médico o enfermero antes de que te administren esta vacuna si:
- tiene una infección con fiebre etevada (de más de 38"C). 5i este es su caso, no deben administrarte

[a vacuna hasta que se encuentre mejor. Una infección de poca importancia, como un resfriado, no
debería ser un probtema. No obstante, consutte antes con su médico o enfermero.

- tiene un probtema de coagutación o [e aparecen cardenates con facitidad,

5i se encuentra en cuatquiera de las circunstancias anteriores (o no está seguro), consutte con su
málico o enfermero antes de que [e administren Nimenrix.

Puede que Nimenrix no proteja por compteto a todos los vacunados. 5i usted tiene un sjstema inmune
débit (por ejempto, debido a una infección por VIH o a medicamentos que afectan at sistema inmune)
es posibte que no se beneficie at máximo de ta vacunación con Nimenrix.

Antes o después de cualquier inyección, podría producirse un desmayo (especiatmente en tos
adotescentes), por [o que debe informar a su médico o enfermero si usted o su hijo se ha desmayado en
anteriores ocasiones tras [a administración de una inyección.

Uso de Nimenrix con otros medicamentos
lnforme a su médico o enfermero si está utilizando o ha utitizado recientemente cualquier otro
medicamento, inctuyendo otras vacunas y medicamentos adquiridos sin receta.

Puede que Nimenrix no sea tao eficaz si está utitjzando medicamentos que afecten a su sistema
inmune.

OR!GINAL

Desde 'l año de edad, Nimenrix se puede administrar at mismo tiempo que con atguna de tas siguientes
vacunas: hepatitis A (VHA) y hepatitis B (VHB), ta vacuna del sarampión-paperas-rubeota (SRp, tripte
vírica), ta vacuna det sarampión-paperas-rubeota-varicela (SRPV), [a vacuna conjugada
antineumocócica lo-vatente o la vacuna antigripat estacional no adyuvada.

Durante e[ segundo año de vida, Nimenrix tambjén se puede administrar a[ mismo tiempo que tas
vacunas combinadas difterja - tétanos - tosferina acetutar (DTPa), inctuyendo las vacunas combinadas
de difteria - tétanos - tosferina acetutar (DTPa) con hepatitis B, potiovirus inactivado o i¿us
influenzoe tipo b (VHB, IPV o Hib), como [a vacuna DTPa-VHB-IPV/ Hib y [a vacuna
antineumocócica 1 3-vatente.

En personas de entre 9 y 25 años, Nimenrix se puede admjnjstrar at mismo tiempo que ta una del
virus del papitoma humano (tipos 1ó y 18) y una vacuna combinada de difteria (contenido antígeno
reducido), tétanos y tosferina acelular.

Siempre que sea posible, ta administración de Nimenrix y una vacuna que contenga
como [a vacuna DTPa-VHB-lPV/Hib, se realizará a[ mismo tiempo o Nimenrix se admi

e tetánico,

un mes antes que [a vacuna que contenga toxoide tetánico.

Cada vacuna se administrará en lugares de inyección diferentes.

Embarazo y lactancia
5i está embarazada, cree que podría estar embarazada, tiene intención de queda
está en periodo de lactancia, consutte a su málico antes de recibir Nimenrix.

a

strará at menos

LL-PLD Arg EUspc_25Ma 1201 9_v1
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Conducción y uso de máguinas
No es probable que Nimenrix afecte a su capacidad Para conducir o usar máquinas. No obstante, no

conduzca o use máquinas si no se encuentra bien.

Cómo se admlnlstra Nimenrix
Su málico o enfermero le administrará Nimenrix,
Nimenrix siempre se inyecta en un múscuto, normalmente en [a parte superior del brazo o musto.

Esquema Primario
Lactantes de 6 semanas a menos de ó meses de edad
Dos inyecciones admjnistradas con 2 meses de diferencia, por ejemplo a 106 2 y 4 meses de edad (ta
primera inyección se puede administrar a partir de las 6 semanas de edad).

m de edad nlnoS adolescent
Deben recibir una dosis de l.a vacuna.

DoSis de refuerzo
Lactantes de ó semanas a menos de 12 meses de edad:
Una dosis de refuerzo a los l2meses de edad, at menos 2 meses despu és de ta úttima dosis de
Nimenrix.

Niños Dreviamente vacunados de 12 meses de edad . adotescentes v aduttos:
lnforme a su médico si te han administrado anteriormente una
antimeningocócica distinta de Nimenrix.

jnyección de otra cuna

5u médico le indjcará si necesita una inyección adicionat de Nimenrix y cuándo ta ita,
especiatmente si usted o su hijo:

- recibió [a primera dosis a los 6-14meses de edad y podría tener un riesgo au do de
infección causada por Ne,sseria men¡ngitidis de tos tipos W- 135 o Y

- recibió [a dosis hace más de un año aproximadamente y podría tener riesgo
causada por Neisser¡o meningitidis de los tipos A, C, W-135 o Y;

- recibió ta primera dosis a los '12-23 meses de edad y podría tener un riesgo
infección causada por Neisserio meni¡Eitidis de los tipos A, C, w-135 o Y

GruDo Etario Esquema Primario Refuerzo
Lactantes desd e 6 semanas de
vida a menos de 6 meses.(
6sem'óm

un intervato del al. menos 2
meses ent las dosis

Lactantes de 6 meses a 12
meses sin vacunación Drevia (ó-
12m)

Una dosis de 0.5 m[
aDticada desde tos 6 meses de
edad

A los '12 meses de edad con
un intervato mínimo de a[
menos 2 meses lueqo del
esouema Dnmano

LL- PLD_Arg-EUspc_25Mar201 9-vi
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Dos dosis de 0,5 mt.
La Drimer dosis Duede darse
desde las ó semanas de vida. con

A los '12 meses de edad

Niños desde 12 meses.
adolescentes v aduttos

Una dosis de 0.5 mt No se administra de rutina
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5e [e informará cuando debe regresar usted o su hijo para que te administren su próxima inyección. Si
usted o su hijo no recibe una de las inyecciones programadas, es importante que soticite otra cita.
Asegúrese de que usted o su hijo termina e[ cicto completo de vacunación.

Si tiene cuatquier otra duda sobre e[ uso de este medjcamento, pregunte a su médico.

Posibles efectos adversos
Al igual que todos tos medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Con este medicamento pueden ocurrir Ios siguientes efectos adversos:

lluy frecuentes (pueden ocurrir con más de I de cada l0 dosis de la vacuna):
- fiebre
- cansancio (fatiga)
- dotor de cabeza

- sensación de adormecimiento
- pérdida de apetito
- sensación de irritabitidad
- hinchazón, dotor y enrojecimiento en et lugar en e[ que se administró ta inyección.

Frecuentes (pueden ocurrlr hasta con I de cada 10 dosis de [a vacuna):
- cardenates (hematomas) en e[ tugar en et que se administró ta inyección
- probtemas de estómago y de digestión, tates como diarrea, vómitos y náuseas.

- erupcjón (tactantes)

Poco frécuentes (pueden ocurrir hasta con I de cada 100 dosis de la vacuna):
- erupción
- tlanto no habitual
- picor

- sensación de mareo
- músculos doloridos
- dotor en los brazos o en las piernas

- malestar general

- dificuttad para dormir
- sensibitidad disminuida, especiatmente en la piel

- reacciones en e[ [ugar en el que se administró [a inyección, tates como picor, sensación de calor o
entumecimiento o aparición de un bulto duro

Frecuencia no conocida (no puede estlmarse a partir dé los datos disponibles):
- hinchazón en e[ lugar de ta inyección y enrojecimiento; esto puede afectar a un área extensa de [a

extremidad donde se administra ta vacuna

Conservación de Nimenrix
Agitar bien antes de usar. Conservar en hetadera (entre 2"C - 8"C). No congetar.
Conseryar en el estuche originat para protegerta de ta luz.

Tras ta reconstitución, [a vacuna debe administrarse rápjdamente. Aunque no se recomi a retrasaT
su administración, se ha demostrado que es estabte durante I hora5 a 30'C tras [a r
administrar [a vacuna si no se usa en e[ ptazo de 8 horas.

A.IANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento
Especiatidad medicinat autorizada por e[ Ministerio de Satud. Certificado N'58.932

itución. No

PRESENTACION
Frasco ampotta con polvo tiofilizado y jeringa pretlenada con disolvente para sotución nyectable.
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Frasco ampotta con polvo liofilizado y jeringa prettenada con disotvente para solucion inyectabte con
dos agujas.
10 frascos ampolta con potvo tiofitizado y l0 jeringas pretlenadas con disolvente para sotución
inyectabte.
10 frascos ampoLta con potvo tiofitizado y 10 jeringas pre((enadas con disotvente para sotución
inyectabte con 20 agujas.

ELaboración y acondicjonamiento primario: GtaxosmithKtine Biologicals SA, wavre, Bétgica.
Acondicionamiento secundario: Pfizer ¡ anufacturing Betgium NV, Puurs, Bélgica.
País de procedencia: Bétgica
lmportado por: Pfizer S.R.L., Cartos Berg 36ó9, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora T.ácnica: Sandra B. Maza - Farmacéutica

"Ante cualquier inconyeniente con el producto el paciente puede llendr la Íicho que está en la
págino web de la ANI¿AT: htDp: / /www. anmat.qov.arlfarmacoviqitancia/ Notificar.asp
o llomot o ANI{AT responde 0800-333-1234"

Para mayor información respecto de[ producto comunicarse aI teléfono (011 ) 4788-7000

Fecha úttima revisión: _
LPD:25lMarl2019
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