DOCUMENTO DE INFORMACION SOBRE VACUNAS (VIS)

VACUNA CONTRA LA VIRUELA

LO QUE NECESITA SABER

u {QUE ES LA VIRUELA! >

La viruela es una enfermedad seria que puede
matar a 3 de cada 10 personas que la contraen.

La viruela también puede causar-

@ erupcidn cutanea extensa, que puede dejar cicatrices
cuando se cura.

@ fiebre elevada.

@ cansancio.

@ fuertes dolores de cabeza y espalda.
@ ceguera.

La viruela es causada por un virus llamado "variola,” que
se transmite de persona a persona. Generalmente, se
necesita un contacto cara a cara (directo) de 3 horas o
mas para transmitir la viruela de una persona a otra. La
viruela también puede transmitirse a través del contacto
directo con liquidos corporales u objetos infectados tales
como ropa de cama o ropa que contengan el virus de la
viruela.

A través de los siglos, la viruela ha matado a millones de
personas. La vacuna contra la viruela fue creada en 1796.
Como resultado, el ultimo brote de viruela en los Estados
Unidos ocurrié en 1949. El dltimo caso de viruela que
ocurrié de manera natural en el mundo se registré en
1977. La vacunacion de rutina del publico en Estados
Unidos contra la viruela terminé en 1972.

a {QUE ES LA VACUNA CONTRA LA VIRUEI.A!)

La vacuna contra la viruela se fabrica de un virus vivo que
se llama "vaccinia." El virus llamado "vaccinia" es pareci-
do al virus de la viruela pero menos peligroso.

La vacuna contra la viruela NO puede causar la enfer-
medad.

La vacuna no es una inyeccion como las otras vacunas. La
aguja pincha la piel varias veces en unos pocos segundos
(generalmente en la parte superior del brazo). Los pincha-
zos no son profundos, pero causaran una o dos gotas de
sangre. El lugar de la piel donde se pone la vacuna se
denomina "area de vacunacién".

Vacunacion-

@ antes del contacto protegera a la mayoria de las per-
sonas contra la viruela (la vacuna tiene una eficacia

del 95%).

@ hasta 3 dias después del contacto puede prevenir la
enfermedad o por lo menos hacer que sea menos
grave.

@ 4 a7 dias después del contacto todavia puede hacer
que la enfermedad sea menos grave y reducir la
posibilidad de muerte.

La vacuna contra la viruela protege a personas contra la
enfermedad durante 3 a 5 afos. La proteccion contra una
enfermedad grave o la muerte puede durar 10 afios o
mas.

ﬁ {POR QUE DEBE VACUNARSE AHORA? >

Esta vacuna protege a las personas contra la
viruela.

Algunas personas deberian vacunarse porque trabajan
con la viruela o virus relacionados en laboratorios.

Se ofrece la vacuna a otros para que puedan ayudar en
caso de un brote de viruela. El virus de la viruela se
guarda en dos laboratorios aprobados en los Estados
Unidos y Rusia. Existe la preocupacién de que los terro-
ristas pudieran haber obtenido el virus de la viruela y lo
usaran como arma. Si esto ocurriera, muchas personas
podrian enfermarse y muchas podrian morir.

Los EE.UU. necesitan que los equipos de proveedores
de atencion médica y otros se vacunen para poder
responder rapidamente si ocurre un brote de viruela.
Estos equipos prestaran servicios para ayudar a contro-
lar un brote de viruela, que incluyen la vacunacion rapi-
da de personas que han tenido contacto con la enfer-
medad.

VIS sobre laViruela— 15/11/03 — Pagina | de 6 — Version |1



{QUIEN DEBE VACUNARSE CONTRA LA
VIRUELA Y CUANDO!?

Cuando NO hay un brote de viruela —
Debera vacunarse contra la viruela si usted-

@ es empleado de un laboratorio que trabaja con el
virus de la viruela o similares.

@ es miembro de un equipo de respuesta contra la
viruela.

Cuando HAY un brote de viruela —
Debera vacunarse contra la viruela si usted-

@ esti expuesto al virus de la viruela

Si ocurriera un brote de viruela, los expertos en salud
publica indicaran quién mas debera ponerse la vacuna.

Las personas vacunadas podrian necesitar ponerse la
vacuna de nuevo por lo menos cada 3 a 10 anos,
dependiendo de su riesgo de contacto con el virus de
la viruela o similares.

{QUIEN NO DEBERIiA PONERSE LA VACUNA
CONTRA LA VIRUELA O DEBERIA ESPERAR!

Cuando NO hay un brote de viruela—

Usted NO debera vacunarse contra la viruela si-

# Tiene problemas cutaneos
Las personas con problemas de la piel corren el
riesgo de sufrir erupciones cutaneas extensas si se
ponen la vacuna contra la viruela.

» Cualquier persona que sufra de dermatitis
atopica (a menudo llamada eczema) o que la
tuvo en el pasado, no debera vacunarse con-
tra la viruela.

» Cualquier persona que ha tenido la enfer-
medad de Darier (una enfermedad de la piel

que generalmente comienza en la infancia) no

debera ponerse la vacuna contra la viruela.

» Cualquier persona que tenga problemas de la

piel que cause muchas heridas/brotes en la

misma (tales como una reaccion alérgica, que-

madura grave, impétigo, soriasis, pitiriasis
rosea, roble venenoso, hiedra venenosa,
varicela, culebrilla (herpes zoster), herpes, o

casos extensos de acné) no debera vacunarse

ahora. Deberia esperar hasta que se cure la
piel antes de aplicarse la vacuna contra la
viruela.

@ Tiene problemas en el sistema

inmunolégico

Rara vez, cuando una persona con un sistema
inmunoldgco debilitado se vacuna contra la viruela,
el area de vacunacién no cicatriza. En cambio, se
extiende a otras partes del cuerpo. Esta reaccion
puede poner en peligro la vida. Cualquier persona
con un sistema inmunolégico debilitado NO
debera vacunarse contra la viruela, incluyendo
toda persona que:

» Tiene VIH/SIDA, enfermedades de deficiencia
inmunoldgica primaria, problemas de inmu-
nidad humoral (anticuerpos) (tales como
agammaglobulinemia o falta de anticuerpos
normales) u otras enfermedades que afecten
el sistema inmunologico.

» Padece de lupus u otra enfermedad grave que
debilite el sistema inmunologico.

» Tiene leucemia, linfoma o cualquiera de los
otros canceres.

> Recibe tratamiento contra el cancer con
radiacion o medicamentos o ha recibido dicho
tratamiento en los ultimos 3 meses.

» Toma, o ha tomado recientemente, medicamen-
tos que afectan al sistema inmunoldgico, tales
como esteroides en altas dosis (por 2 semanas o
mas durante el Gltimo mes), algunos medicamen-
tos para enfermedades autoinmunoldgicas o
medicamentos tomados por un trasplante de
médula 6sea o de 6rganos.

# Tiene problemas cardiacos
La vacuna contra la viruela puede causar inflamacion
del corazén que podria ser leve o poner en peligro la
vida. No se sabe quién corre el riesgo de tener este
problema. Como precaucion, cualquier persona a
quien el médico le ha informado que tiene problemas
cardiacos NO debe vacunarse contra la viruela,
aunque se sienta bien. Esto incluye a personas con:

» Enfermedades cardiacas conocidas, como un
ataque al corazon o angina (dolor en el pecho
por falta de flujo sanguineo al corazon) en el
pasado.

» Insuficiencia cardiaca congestiva.

» Miocardiopatia (el mUsculo cardiaco se agranda y
no funciona tan bien como deberia).

» Accidente cerebrovascular o ataque isquémico
transitorio (un "mini ataque" que causa sin-
tomas de ataque cerebral pero sin danos per-
manentes).

» Dolor en el pecho o falta de aire cuando realiza
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una actividad (como subir las escaleras).

» Otras enfermedades cardiacas que requieren la
atencion de un médico.

Ademas, cualquier persona con 3 o mas de los factores
de riesgo siguientes NO debera aplicarse la vacuna con-
tra la viruela si:

» El médico le ha dicho que tiene la presion arte-
rial alta.

» El médico le ha dicho que tiene el colesterol
alto.

> El médico le ha dicho que tiene diabetes o el
nivel de azlcar en sangre alto.

> Tiene un pariente de primer grado (padre,
madre, hermano o hermana) que sufrié de una
enfermedad cardiaca antes de los 50 afios de
edad.

» Fuma cigarrillos.

@ Esta embarazada o dando pecho

Los bebés de madres que han sido vacunadas
mientras estaban embarazadas o durante el mes
antes de quedar embarazadas pueden sufrir una
infeccion rara pero seria a causa de la vacuna.

> NO se ponga la vacuna si esta embarazada, si
piensa que podria estar embarazada o que
podria quedar embarazada en las 4 semanas
después de la vacunacion.

> Se sugiere a las mujeres sexualmente activas
que se hagan una prueba de embarazo el dia en
que esta programada la vacunacion. Pero, tenga
en cuenta que hasta las mejores pruebas puede
que no detecten un embarazo en su primera
etapa (menos de 2 semanas).

> Tome medidas para prevenir el embarazo
durante el mes anterior y el mes siguiente a la
administracion de la vacuna:

* No tenga relaciones sexuales o

* Use un método anticonceptivo eficaz cada vez
que tenga relaciones sexuales. Estos métodos
incluyen la esterilizacion masculina o femenina,
métodos hormonales (como pildoras anticon-
ceptivas, implantes, parches o inyecciones) y dis-
positivos intrauterinos (DIU). El uso de preser-
vativos y espermicidas con diafragmas, esponjas
o tapas cervicales son métodos aceptables, pero
son menos eficaces. NO dependa solamente
del ritmo o método "natural" de planificacién de

la familia.

@ NO se ponga la vacuna contra la viruela si
esta dando pecho. Siga esta sugerencia
aunque se saque la leche con una bomba para
luego darsela al bebé en el biberon. No se
sabe si el virus de la vacuna contra la viruela
o sus anticuerpos pueden transmitirse a los
bebés a través de la leche materna.

@ Otras razones—NO se ponga la vacuna
contra la viruela si usted—

» Sufre de alergia a polimixina B, estreptomicina,
clortetraciclina, neomicina o latex.

» Tuvo una reaccion adversa la ultima vez que se
puso la vacuna contra la viruela.

> Usa esteroides (en gotas) en los ojos.

> Si el dia previsto para la vacuna no se siente
bien o esta muy enfermo, espere hasta que su
salud mejore antes de ponerse la vacuna con-
tra la viruela.

@ NO debe vacunarse contra la viruela si la
persona con la que vive o tiene contacto
intimo (como por ejemplo, la persona
con quien mantiene relaciones sexuales)
> Tiene algunos de los problemas de la piel indi-

cados anteriormente.

> Tiene alguno de los problemas del sistema
inmunologico indicados anteriormente.

> Esta embarazada o podria quedar embarazada
dentro de las 4 semanas de la vacunacion.

La vacuna contra la viruela podria exponerlos a ries-
gos similares.

La vacuna contra la viruela no se recomienda ruti-
nariamente a personas que tienen menos de |8 anos
de edad o personas mayores. Las personas de 65
afos o mas que no tienen ninguna de las enfer-
medades listadas anteriormente, deberan consultar a
su médico antes de ponerse la vacuna.

Si HAY un brote de viruela—

Estas restricciones podrian no aplicarse. Los expertos
en salud publica indicaran quién debera vacunarse en
dicha circunstancia.
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{QUE ESPERAR DESPUES DE VACUNARSE! >

Reacciones normales

Semana I: Tres o cuatro dias después de vacunarse, se
formara en el area de vacunacién una protu-
berancia roja que pica. Por lo general, del
tamano de una moneda de diez centavos.
Puede ser mas grande que 3 pulgadas. La pro-
tuberancia se convierte en una ampolla, que
se llenara de pus y comenzara a drenar.

Un proveedor de atencién médica debera
revisar el area de la piel donde se administré
la vacuna 6 a 8 dias después para aegurarse
que la vacuna prendid y todo esta bien.

Semana 2: La ampolla se seca y se forma una costra.

Es probable que se hinchen los ganglios linfaticos debajo
de las axilas y le duelan, y le pique el area. También podra
sentirse cansado, tener un poco de fiebre, dolor de cabeza
y dolores musculares.

Usted podria no tener una ampolla si la vacuna no prendié
correctamente o si ya es inmune a la viruela. En este caso,
necesitara ponerse la vacuna de nuevo. Si no aparece la
ampolla después de la segunda o tercera vez que se pone la
vacuna, un proveedor de atencion médica le indicara si se lo
considera inmune o no.

Lo que necesitara hacer

El virus de la vacuna esta vivo. Puede extenderse desde
el area de vacunacion a otras partes de su cuerpo o a

otras personas a través del contacto fisico. Esto puede

ocurrir hasta que se caiga la costra.

En el pasado, de cada 100,000 personas vacunadas por
primera vez, de 2 a 6 trasmitian a otras personas el virus
presente en la vacuna (Esto solia ocurrir entre personas
que vivian juntas).

Para ayudar a prevenir la transmision del virus:

@ Cubra el area sin apretar con una gasa sujetada con
cinta de primeros auxilios. Mientras trabaja, el per-
sonal médico también debera cubrir la gasa con una
venda semipermeable (este tipo de vendaje permite
que pase el aire pero no los liquidos).

@ Cambie la venda a menudo (por los menos cada 3
dias).

@ Trate de no tocarse el area de vacunacion.

No deje que otros toquen el area de vacunacion o
los articulos tales como vendas, ropas, sabanas o
toallas que hayan estado en contacto con el area
donde le administraron la vacuna.

@ Lavese siempre las manos con agua y jabén o
liquido para lavarse las manos con alcohol si toca el
lugar o si toca las vendas, ropas, sabanas o toallas que
han tocado el area de vacunacién.

@ Mantenga seca el area de vacunacion. Si la gasa se
moja, cambiela inmediatamente. Cubra el area con una
venda impermeable mientras se bafa.

@ No frote ni ponga unglientos en el drea de vacu-
nacion.

@ No se toque los ojos, ninguna parte del cuerpo o a
otra persona después de cambiar las vendas o tocar el
area de vacunacion hasta que se haya lavado las
manos.

@ Use una camisa que cubra el drea de vacunacioén y la
venda. Esto ayuda a proteger a quienes mantienen
contacto intimo con usted, tales como nifios
pequenos o la persona con quien comparte la cama.

@ No comparta las toallas.

@ Lave su propia ropa. Use una cesta para ropa sucia
Unicamente para toallas, sabanas y los otros articulos
que puedan entrar en contacto con el drea de vacu-
nacion o el pus. Lave en la lavadora los articulos que
han tocado el drea en agua caliente con detergente
y/o blanqueador.

@ Ponga las vendas usadas en bolsas de plastico con
cierre; luego tirelas a la basura.

@ Después de que se caiga la costra, pongala en una
bolsa de plastico con cierre y tirela.

Si piensa que no puede seguir estas
instrucciones, no se vacune.
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{CUALES SON LOS RIESGOS DE LA VACUNA
CONTRA LA VIRUELA?

secundarios desconocidos.

7

Las personas que no se pusieron la vacuna también
pueden sufrir los efectos secundarios descriptos a con-
tinuacion si tocan el area donde se administro la vacuna
o articulos que han tocado el sitio (como vendas, ropas,
sabanas o toallas). Seguir las instrucciones sobre como
cuidar el area de vacunacion (tal como cubrir el lugar y
lavarse las manos) puede ayudar a prevenir la trans-
mision del virus de la vacuna a otras personas.

Una vacuna como cualquier medicamento, puede causar
serios problemas. Existe una pequena posibilidad de que
la vacuna contra la viruela cause danos serios o la
muerte.

La siguiente informacion es sobre reacciones conocidas a
la vacuna contra la viruela. Pueden existir otros efectos

PROBLEMAS LEVES A MODERADOS {CON QUE FRECUENCIA OCCURIO EN EL PASADO?

Se sentia suficientemente enfermo como para no ir a trabajar

Aproximadamente | de cada 10 a 20 personas vacunadas

Mas de 100°F de fiebre

Aproximadamente | de cada |0 personas vacunadas

Erupcion cutanea leve que mejora sin medicamentos

Aproximadamente | de cada |2 personas vacunadas

Ampollas en otras parte del cuerpo

Aproximadamente | de cada 10,000 personas vacunadas

PROBLEMAS MODERADOS A GRAVES
LLAME O VISITE A UN PROVEEDOR DE ATENCION MEDICA

{CON QUE FRECUENCIA OCCURIO EN EL PASADO?

Infeccion en los ojos luego de tocarse si tenia el virus de la vacuna en la mano.
Esto puede llevar a la pérdida de la vista en el ojo infectado.

Aproximadamente | de cada 45,000 personas vacunadas

Erupcion cutanea en todo el cuerpo que desaparece sin problemas.

Aproximadamente | de cada 15,000 personas vacunadas

Inflamacion del corazon (puede ser leve o hasta poner la vida en peligro).

Aproximadamente | de cada 10,000 personas vacunadas
por primera vez.

PROBLEMAS GRAVES O QUE PONEN LA VIDA EN PELIGRO

VISITE A UN PROVEEDOR DE ATENCION MEDICA INMEDIATAMENTE {CON QUE FRECUENCIA OCCURIO EN EL PASADO?

Erupcion cutdnea extensa en personas con eczema o dermatitis atopica que

o Aproximadamente | de cada 26,000 personas vacunadas
puede dejar cicatrices o provocar la muerte.

Encefalitis (inflamacion grave del cerebro), lo cual puede llevar a dafios perma-

Aproximadamente | de cada 83,000 personas vacunadas
nentes en el cerebro o a la muerte.

Destruccion de la piel y el tejido que comienza en el area de la vacunacién y se
extiende al resto del cuerpo, que puede dejar cicatrices o provocar la muerte
(usualmente ocurre en personas con sistemas inmunologicos muy debilitados).

Aproximadamente | de cada 667,000 personas vacunadas

Infeccién con el virus vaccinia en fetos que puede provocar un parto pre-
maturo, urticaria en la piel con cicatrices, parto en el que el niho nace muerto
o muerte del nifio luego del parto.

Muy raro, se han confirmado menos de 50 casos en todo el
mundo en los Ultimos 100 afos

Por cada millén de personas vacunadas en el pasado, hasta 52 personas tuvieron una reaccién a la vacuna
contra la viruela que puso en peligro la vida y 2 personas murieron.

Las cifras indicadas anteriormente de problemas graves o que ponen en peligro la vida son de estudios hechos en la década
de 1960 cuando la vacuna contra la viruela todavia se usaba rutinariamente en los EE.UU. Las cifras reflejan con cuanta fre-
cuencia ocurrieron los problemas en bebés, nifos y adultos.

Las cifras indicadas para todos los otros problemas son de estudios recientes y experiencias en la vacunacion de miembros
de equipos de respuesta y militares.
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IQUE HACER SI ALGUIEN TIENE UN PROBLEMA
LEVE, GRAVE O QUE PONE EN PELIGRO LA VIDA!

De pocos minutos a unas pocas horas
después de vacunarse, esté atento a—

@ Problemas para respirar, ronquera o
respiracion sibilante.

@ Ronchas, palidez, debilidad, un latido rapido del
corazén o mareos.

Estos sintomas podrian indicar que tiene una reaccién
alérgica a la vacuna.

Durante las 3 a 4 semanas posteriores,
preste atenciéon a—

@ Un area de vacunacion que no cicatriza.

@ Erupcion cutanea o dolor en otras partes del cuer-
po.

@ Una infeccion en el ojo.
@ Dolor de cabeza o fiebre persistente.

@ Confusién, convulsiones o problemas para per-
manecer despierto.

@ Dolor en el pecho, falta de aire, latidos del corazon
rapidos o inusuales o cansancio inusual.

@ Cualquier problema médico inesperado.

{Qué debe hacenr?

Si usted o la persona que vive con usted tiene algunos de
estos problemas o si estd preocupado sobre cualquier
problema médico que pudiera tener luego de la vacu-
nacion—

@ Llame o visite a su médico inmediatamente.

@ Digale al proveedor de atencion médica que se
vacuno contra la viruela y cuando.

@ Pida a su médico o enfermera que presente un
Informe de reaccion adversa a la vacuna (formula-
rio VAERS) y que se comunique con el departa-
mento de salud. También puede presentarlo usted
mismo si visita el sitio VWWeb de VAERS en
www.vaers.org o llamando al 1-800-822-7967.

El tratamiento de problemas serios

Hay dos medicamentos que pueden ayudar a las per-
sonas que sufren ciertos efectos secundarios serios de
la vacuna. La inmunoglobulina de vaccinia (VIG por sus
siglas en inglés) y cidofovir. Estos medicamentos no han
sido aprobados para este propésito y también pueden

causar efectos secundarios.

Costo del tratamiento de problemas serios
En el caso raro de sufrir una reaccion adversa a la vacuna
contra la viruela, se ha creado un programa federal para
ayudar a pagar los costos relacionados con la atencién
médica y la pérdida de ingresos. Este programa fue crea-
do para compensar a ciertas personas, como las que
ofrecen atencion médica y quienes responden a emer-
gencias, personas lesionadas por la vacuna. También
cubrira a ciertas personas afectadas como consecuencia
directa del contacto con el virus vaccinia a través de cier-
tas personas que recibieron la vacuna contra la viruela (o
con quienes hayan estado en contacto con quienes
fueron vacunados). El programa cubre los costos de aten-
cion médica y pérdida de ingresos (usualmente luego de
los primeros cinco dias de no poder trabajar) después de
que otras coberturas, tales como la indemnizacion por
accidentes de trabajo o seguro médico, hayan sido agota-
dos.

El Departamento de Salud y Servicios Humanos brindara
en el futuro mas informacion sobre este programa,
incluyendo cémo solicitar los beneficios o la compen-
sacion. Para mas informacion, comuniquese con Paul T.
Clark, Director, Programa de Compensacion de Lesiones
por laVacuna contra laViruela, Oficina de Programas
Especiales al 888-496-0338 o visite
www.hrsa.gov/smallpoxinjury.

G {COMO OBTENER MAS INFORMACION? )

@ Consulte a su proveedor de atencién médica quien
puede brindarle mas informacién, mostrarle la infor-
macion adjunta al paquete de la vacuna o sugerir
otras fuentes de informacion

@ Llame a su departamento de salud local o estatal.

@ Visite el sitio Web sobre la viruela de los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) en www.cdc.gov/smallpox

@ Comuniquese con los CDC:
> Llame al 1-888-246-2675 (inglés)
> Llame al 1-888-246-2857 (espanol)

> Llame al 1-866-874-2646 (TTY)

Si decide vacunarse contra la viruela,
CONSERVE ESTE DOCUMENTO por un mes

luego de la vacunacién.
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