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Reacciones adversas

Es frecuente que ocurran reacciones locales en la zona de
administracién de la vacuna: el 20-25% de los vacunados
refieren dolor en el lugar de la inyeccidén en algin momento en
las 24 horas siguientes. Los porcentajes no varian segun el
lugar de la inyeccidn. Estas reacciones suelen ser leves y
pasajeras, y remiten espontaneamente en un plazo de 3 dias. Se
ha descrito fiebre como efecto adverso en el 2% de los
vacunados.

Los acontecimientos adversos graves son raros tras la
administracién de wuna vacuna anti-Hib, monovalente o
combinada, siendo una de las vacunas mas inocuas actualmente

disponibles®®.

Otros aspectos de seguridad

Las vacunas frente a Hib también han demostrado ser seguras en
individuos con diferentes tipos de inmunodepresién, incluyendo
infeccidén por el VIH. En las personas VIH positivo la vacuna
fue bien tolerada, salvo moderados efectos locales en el lugar
de administracion.

Las enfermedades que a continuacidén se comentan se han
intentado asociar a la recepcién de la vacuna, pero numerosos
estudios bien disefiados no han podido demostrar una asociacidn
causal.

Sindrome de Guillain-Barré

Aunque no se han realizado estudios para explorar un posible
riesgo de esta neuropatia tras la vacunacidén, en todos 1los
estudios previos a la autorizacidén por 1las agencias
reguladoras no se detectd ningln caso de sindrome de Guillain-
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Barré. En la etapa poscomercializacién se han descrito varios
casos tras la vacunacién frente a Hib, pero se observd que el
intervalo entre la vacunacién y la aparicién del sindrome era
lo suficientemente grande como para no considerarse causal.

Trombocitopenia
A pesar de haberse reportado un caso de trombocitopenia

(nimero de plaquetas <150.000/mm>) en un estudio
precomercializacidén de la vacuna, en otro estudio se demostro
que la vacuna no producia ningun efecto sobre el recuento
plaquetario.

Mielitis transversa

En los Estados Unidos se notificaron tres posibles casos de
mielitis transversa posteriores a la vacunacién frente a Hib.
Esta enfermedad, que consiste en una inflamacién inespecifica
del sistema nervioso central en la médula espinal, no fue
descrita en ningln estudio previo a la comercializacién de 1la
vacuna, ni en la literatura publicada.

Diabetes

Un estudio realizado en el Estado de California entre los afos
1988 y 1990, con datos de mas de 50.000 nifios, demostrd que no
existe relacién alguna entre la vacuna y la aparicién de
diabetes mellitus tipo 1 juvenil.



