



























































Cuando consideramos las reacciones con
antibiéticos y drogas de esta naturaleza, tenemos
que considerar que la mayor parte de ellas son de
bajo peso molecular de manera que no son
inmunogenicas por si solas. Para que estos
productos puedan causar una reaccién alérgica,
tienen que unirse a una protcina sérica y
haptenizarse, de manera que el sistema los
reconoce y asf desarrolla una reaccién contra ellos,
esto sucede especialmente con lainmunoglobulina
E 0 IGG (inmunoglobulina G). En muchos de los
casos el medicamento tiene que ser metabolizado
para que se convierta en inmunogenico, cada uno
de estos productos va a desarrollar una reaccién
aparte.

Hay otros mecanismos mediante el cual se
desarrollan reacciones que no estin mediadas por
los anticuerpos, sino que tienen la capacidad de
inducir la degranulacién de los mastocitos en una
forma directa, ejemplo de esto son las reacciones
de los agentes antinflamatorios no esteroidales y
aspirinas y de las membranas usadas en didlisis en
los pacientes de hemodiélisis. Estas reacciones
pueden estar mediadas por la formacién de
anafilotocxinas y con la activacién de sistema de
complementos.
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Penicilinas

Las penicilinas causan alergias y anafilaxis con més frecuencia que con cualquier otro tipo de medicamentos, se
considera que son responsables de aproximadamente 400 muertes por afio en los EE.UU o sea un 75% de las personas
que mueren de anafilaxis es por causa de este medicamento. Las penicilinas pertenecen a un grupo de antibidticos que se
caracteriza por la presencia de un anillo de Beta-actano, esto est4 presente, no solamente en la penicilina, sino también
ena cefalosporinas, monobactanos, carbafenos que son todas ellas de este mismo grupo. Las alergias a estos productos
se inician con la degradacion del medicamento, se producen una serie de determinantes que se pueden haptenizar y
producir la reaccion alérgica. En el caso particular de la penicilina esta produce un determinante mayor y otros
determinantes menores, la mayor parte de las reacciones son causadas por determinantes mayores pero aquellas
personas que se sensitizan a los determinantes menores sufren las reacciones més severas y/o anafilais.

La reactivad cruzadas que ocurre entre todo derivado de penicilina es debido a la presencia de ese anillo de Beta-lactano
que es comuin a todas ellas, esto explica porque una vez que estén alérgico a una de estas penicilinas, basicamente es
alérgico atodos los derivados de la penicilina.

Adiferencia de la cefalosporina, que también son beta-lactano, la actividad contra esta se desarrolla mayormente en las
cadenas laterales y no en el anillo o que explica que la mayor parte de los pacientes alérgicos a la penicilina pueden
ingerir cefalosporina. Se considera que la reaccion cruzada entre aspirina y cefalosporina es de aproximadamente un
10% con la primera generacion de cefalosporinay menos de un 2% con la tercera generacion.

La penicilina nos puede presentar con una serie de manifestaciones clinicas que son compatibles con a clasificacion de
“Gelland Coombs” discutida previamente, en el Tipo | se puede presentar como anafilaxis, angioedema y algunas formas
de urticaria, en el Tipo Il que es el tipo citolitico se pueden presentar con anemia hemolitica y leuconeutropenia, en el Tipo
Il que son los complejos inmunes, se puede presentar con la enfermedad del suero y algunas formas de urticaria, en el
TipoIV que es mediado por células se puede presentar como una dermatitis de contactoy reacciones maculopopulares.

Es importante indicar sin embargo que estudios recientes publicado en el “Journal of Allergies and Clinical Inmunology”
indican que la mayor parte de los pacientes que dicen ser alérgicos a la penicilina en realidad no lo son, estadisticas
recientes apuntan a que de aproximadamente 20 pacientes que indican ser alérgicos, solamente uno lo es. La
importancia de esto es el costo de los medicamentos que se utilizan para sustituir la penicilina y se traduce también en
estadias mas largas en los Hospitales con potenciales problemas de desarrollo de enfermedades resistentes a largo
plazo.

Sulfonamidas

Este es otro grupo de agente antibacterianos que puede causar reacciones mediadas porinmunoglobulina E. Debido a su
mecanismo de una acetilacion hepatica a través del sistema oxidativo de T450 algunos metabolitos pueden convertirse
en haptenos y entonces interreacionar con la IgE.

Las reacciones a sulfonamidas de hipersensitividad son raras, pero pueden presentarse con reacciones anafilacticas
con broncoespasmos, urticarias y erupciones en la piel.

Hay algunos individuos que se ha demostrado que tienen un mecanismo lento de la acetilacion de la sulfonamida y esto
contribuye a una exposicidn prolongada a los metabolitos y por lo tanto més probabilidad de desarrollar reacciones de
tipo alérgico.

Una presentacion severa causada por estos medicamentos puede ser el sindrome de “Steven Johnson” o “Toxic
Epidermal Necrolisis (TEN)” y de un paciente desarrollar cualquier de estas condiciones esto es una contraindicacion
absoluta al uso de este tipo de medicamentos.

Cuando se utiliza el Cotrimosazole en paciente con Sida para el tratamiento de “Neumocystic Carinae” la incidencia de
reacciones en estos pacientes puede variar desde un 44% a un 83% dependiendo de los estudios,

AspirinasyAgentes Antinflamatorios no Esteroidales

Este grupo de medicamentos probablemente es responsable por la mayor parte de las reacciones no alérgicas en los
individuos susceptibles, la presentacion clinica del uso de estos medicamentos puede ser una exacerbacion de un asma
existente enindividuos con poliposis nasal, urticariay angioedema o hasta episodios de anafilaxis.

El mecanismo envuelto en la produccion de estos sintomas se considera que es una inhibicion de la activad de la ciclo-
oxigenasa produciendo un aumento en los leucotrinos inflamatorios al igual que una degranulacién en las célula cebada.
Mientras més supresion de la ciclo-oxigenasa exista, mayor es el potencial de una reaccion adversa a estos productos.
Esto es demostrado porque agentes que tienen poca capacidad de suprimir la ciclo-oxigenasa como la tartrazina y el
salicilato y el salicilato sédico no exhiben un potencial de reacciones cruzadas con pacientes que tienen alergia a
aspirina.

Personalmente considero que estas reacciones se pueden considerar como dependientes de dosis, ya que pacientes con
alergia a la aspirina pueden tolerar dosis pequeas sin desarrollar sintomas, sin embargo, a medida que se aumenta la
dosis |a sintomatologia aparece.
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Informacion para los pacientes acerca de GARDASIL®9
(se pronuncia “gard=-Ah=sill nin")
(Human Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant)

Lea esta informacion con atencion antes de recibir GARDASIL®9, Usted o su
hijo (la persona que reciba GARDASIL 9) necesitara 2 o 3 dosis de la vacuna,
segln la edad que tenga. Es importante que lea esta informacion antes de
recibir cada dosis. Esta informacion no reemplaza una charla sobre
GARDASIL 9 con su profesional de cuidados de la salud.

¢Qué es GARDASIL 9?7

GARDASIL 9 es una vacuna (inyeccion) que se administra a personas de 9 a
26 afos de edad para ayudar a brindar proteccion contra enfermedades
causadas por algunos tipos del virus del papiloma humano (VPH).

¢Contra qué enfermedades puede ayudar a brindar proteccion
GARDASIL 9?7
En niflas y mujeres de 9 a 26 ailos de edad, GARDASIL 9 ayuda a brindar
proteccion contra las siguientes enfermedades:

e Cancer de cuello uterino
Céncer vaginal y vulvar
Céncer de ano
Lesiones precancerosas vulvares, vaginales, anales y en el cuello uterino
Verrugas genitales

En nifos y hombres de 9 a 26 aios de edad, GARDASIL 9 ayuda a brindar
proteccion contra las siguientes enfermedades:

e (Cancer de ano

o Lesiones precancerosas anales

¢ \lerrugas genitales

Estas enfermedades tienen muchas causas. En la mayoria de los casos, estas
enfermedades son causadas por nueve tipos del VPH: los tipos 6, 11, 16,18, 31,
33, 45, 52 y 58 del VPH. GARDASIL 9 solo protege contra enfermedades
causadas por estos nueve tipos del VPH.

GARDASIL 9 no transmite el VPH ni ninguna de estas enfermedades.

¢Cudl es la informacién importante que debo conocer sobre
GARDASIL 97
GARDASIL 9:

e No elimina la necesidad de realizarse examenes de rutina para detectar la
presencia de céancer de cuello uterino; las mujeres deben continuar
realizdndose estos examenes,

¢ No protege a la persona que recibe GARDASIL 9 contra una enfermedad
causada por otros tipos del VPH, u otros virus y bacterias.

¢ No trata la infeccion por VPH,

¢ No protege a la persona que recibe GARDASIL 9 contra los tipos del VPH
que ya tenga,

Es posible que GARDASIL 9 no proteja por completo a cada persona que reciba
la vacuna.

Informacién para los pacientes acerca de GARDASIL®9 (Human
Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant) (continuacion)

¢Quiénes no deben recibir GARDASIL 9?7
Cualquier persona con una reaccién alérgica a:

o Una dosis previa de GARDASIL 9

e Una dosis previa de GARDASIL®

o Levadura (reaccion alérgica grave)

o Sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo

* Polisorbato 80
¢Qué debo decide al profesional de cuidados de la salud antes de
recibir GARDASIL 9?7
Digale al profesional de cuidados de la salud si usted o su hijo (la persona que
recibe GARDASIL 9):

o [std embarazada o tiene intenciones de estarlo.
Tiene problemas inmunitarios, como VIH o céncer.
Toma medicamentos que debilitan su sistema inmunitario.
Tiene fiebre de més de 100 °F (37.8 °C).
Pudo haber tenido una reaccion alérgica a una dosis previa de GARDASIL 9
0 GARDASIL.

* Toma medicamentos, incluso los que se pueden comprar sin receta.
El profesional de cuidados de la salud lo ayudara a decidir si usted o su hijo debe
recibir la vacuna.
¢ Como se administra GARDASIL 9?7
GARDASIL 9 es una inyeccion que generalmente se administra en el masculo del
brazo. GARDASIL 9 se puede administrar en 2 0 3 inyecciones.

Para personas Necesitara Administradas en forma de
que tienen

Dosis 1: primera inyeccion
Dosis 2: segunda inyeccion administrada
entre 6 y 12 meses después de la
primera inyeccion
= Dosis 1: primera inyeccion
gg 2[,2;4 anos Dosis 2: segunda inyeccion administrada
2 meses después de la primera
0 3 inyecciones** inyeccion
Dosis 3: tercera inyeccion administrada
6 meses después de la primera
inyeccion
Dosis 1: primera inyeccion
Dosis 2: segunda inyeccion administrada
2 meses después de la primera
3 inyecciones inyeccion
Dosis 3: tercera inyeccion administrada
6 meses después de la primera
inyeccion
* Si la segunda inyeccion se administra antes de los 5 meses después de
la primera inyeccion, tendré que colocarse una tercera inyeccion al menos
4 meses después de haberse aplicado la segunda inyeccion.
** El profesional de cuidados de la salud determinard la necesidad de usar
un esquema de 3 dosis en lugar de un esquema de 2 dosis.

2 inyecciones™

de 15 a 26 afos
de edad




Informacion para los pacientes acerca de GARDASIL®9 (Human
Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant) (continuacion)

Asegurese de que usted o su hijo reciban todas las dosis recomendadas por
parte del profesional de cuidados de la salud, a fin de que usted o su hijo
obtengan la mejor proteccion. Si la persona que recibe GARDASIL 9 omite una
dosis, digaselo al profesional de cuidados de la salud, quien decidira cuando
administrar la dosis omitida. Es importante que siga las instrucciones del
profesional de cuidados de la salud con respecto a cuando deberd asistir a las
visitas para recibir las dosis de seguimiento.

Pueden producirse desmayos después de recibir una vacuna contra el VPH. En
algunas ocasiones, las personas que se desmayan pueden caerse y lastimarse.
Por este motivo, es posible que el profesional de cuidados de la salud le solicite
a la persona que recibe GARDASIL 9 que se siente 0 se recueste durante
15 minutos después de recibir la vacuna. Es posible que algunas personas que
se desmayan tengan temblores o rigidez. Posiblemente el profesional de
cuidados de la salud deba tratar a la persona que recibe GARDASIL 9.

¢Puedo recibir GARDASIL 9 si ya he recibido GARDASIL?
Siya ha recibido GARDASIL, consulte a su profesional de cuidados de la salud
para saber si GARDASIL 9 es adecuado para usted.
¢Puedo recibir GARDASIL 9 con otras vacunas?
GARDASIL 9 puede administrarse al mismo tiempo que los siguientes
medicamentos:
e Menactra [Meningococcal (Groups A, C, Y and W-135) Polysaccharide
Diphtheria Toxoid Conjugate Vaccine]
e Adacel [Tetanus Toxoid, Reduced Diphtheria Toxoid and Acellular Pertussis
Vaccine Adsorbed (Tdap)]
¢Cuales son los posibles efectos secundarios de GARDASIL 9?
Los efectos secundarios mas frecuentes con GARDASIL 9 son los siguientes:

e Dolor, hinchazon, enrojecimiento, picazon, e Mareos
hematomas, sangrado o bultos en el lugar e (ansancio
de la inyeccion e Diarrea
e Dolor de cabeza e Dolor abdominal
e Fiebre e Dolor de garganta
o Nauseas

Los estudios demuestran que se produjo una mayor hinchazon en el lugar de
la inyeccion cuando GARDASIL 9 se administré al mismo tiempo que Menactra
y Adacel.
Avise al profesional de cuidados de la salud si tiene alguno de los siguientes
problemas, ya que pueden ser signos de una reaccion alérgica:

e Dificultad para respirar e Urticaria

e Sibilancias (broncoespasmo) e Sarpullido

Se han observado estos efectos secundarios con GARDASIL. Debido a que
GARDASIL 9 esta relacionado con GARDASIL, también pueden observarse estos
efectos secundarios después de recibir GARDASIL 9:

e Glandulas hinchadas (en cuello, axilas 0 ingle) @ Debilidad muscular

e Dolor articular e Convulsiones

e (Cansancio inusual, debilidad o confusion e Dolor estomacal

e Dolores musculares intenso

Informacion para los pacientes acerca de GARDASIL®9 (Human

Papillomavirus 9-valent Vaccine, Recombinant) (continuacion)
e Escalofrios e Sangrado o formacion
Malestar general de moretones con mayor
Dolor de piernas facilidad de lo normal

Falta de aire e Infeccion en la piel
Dolor de pecho e Desmayos

Si tiene sintomas que le preocupan, debe comunicarse de inmediato con su
profesional de cuidados de la salud.
Pida a su profesional de cuidados de la salud una lista completa de los efectos
secundarios.
Comuniquese con su profesional de cuidados de la salud para obtener
asesoramiento médico sobre los efectos secundarios. También puede informar
cualquier efecto secundario a su médico o directamente al Sistema de informes
sobre eventos adversos producidos por vacunas (VAERS, por sus siglas en
inglés). Puede llamar al nimero gratuito del VAERS al 1-800-822-7967 o puede
informar una reaccion adversa por Internet en www.vaers.hhs.gov.
No se evalud el uso de GARDASIL 9 en mujeres que sabian que estaban
embarazadas. Se encuentra disponible un registro de embarazos. Se recomienda
que se comunique con el registro tan pronto como sepa que estd embarazada
llamando al 1-800-986-8999 o que le pida a su profesional de cuidados de la
salud que lo haga por usted.
¢Qué contiene GARDASIL 9?
GARDASIL 9 contiene lo siguiente:

e Proteinas de los tipos 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 y 58 del VPH

e Sulfato de hidroxifosfato de aluminio amorfo
Proteina de levadura
Cloruro de sodio
L-histidina
Polisorbato 80
Borato de sodio
Agua

Este documento es un resumen de la informacion sobre GARDASIL 9.
Si desea recibir mas informacion sobre GARDASIL 9, consulte con

un profesional de cuidados de la salud.

Para informacion de patente:
www.merck.com/product/patent’/home.html

Las marcas comerciales mencionadas en este documento pertenecen a sus
respectivas compafiias.
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