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Nombre Apellidos Centro de trabajo

Revisores de originales publicados 2014

Herminia Navarro Aznárez  –
Andrés Navarro Ruiz  Hospital General Universitario de Elche - Farmacia
Rosario Olivera Fernandez  Estructura Organizativa de Gestión Integrada. Pontevedra
Ana Ortega Eslava  Clínica Universidad de Navarra- Farmacia
Juan José Ortiz de Urbina González  Complejo Asistencial Universitario de León (León)
María José Otero Lopez  Hospital Univ. Salamanca. Salamanca
Adolfo Paradela Carreiro  –
Carles Pardo  Hosptial de Granollers - Farmacia
Juan Carlos Pérez Pons  Hospital Son Llatzer - Servicio Farmacia
Ana Pérez Plasencia  Hospital Univ. Josep Trueta - Farmacia
Guadalupe Piñeiro Corrales  Jefe de Servicio de Farmacia del Complexo Hospitalario Universitario  

de Vigo (Chuvi). Sergas.
Begoña Porta Oltra  Hospital Dr. Peset - Farmacia
María Teresa Pozas del Río  Hospital del Niño Jesús - Farmacia
Esperanza Quintero Pichardo  Hospital General Rio Tinto
Teresa Requena Caturla  Subdirección de Compras de Farmacia y Productos Sanitarios.  

Servicio Madrileño de Salud
Rosa María Romero Jiménez  Hospital Gregorio Marañón
Cristina Roure Nuez  –
Nuria Rudi Sola  Corporació Sanitària Parc Taulí
Vicente Ruiz García  –
Javier Saez de la Fuente  Hospital Infanta Leonor. Madrid
Ferran Sala Piñol  Hospital Germans Trias I Pujol - Farmacia
Alejandro Santiago Perez  Hospital Clinico San Carlos. Madrid
Javier Sanz Valero  Universidad de Alicante. Alicante
José M. Seller Losada  –
Mariola Sirvent Ochando  Clínica Vistahermosa. Alicante
Enrique Soler Company  Hospital Arnau de Vilanova
Dolors Soy Muner  Hospital Clinic Barcelona - Farmacia
Ana Such Díaz  Hospital Infanta Leonor. Madrid
Jaime Torelló Iserte  Centro Andaluz de Farmacovigilancia. Hospital Universitario Virgen  

del Rocío - Farmacología Clínica
María Teresa Torrecilla Junyent  Hospital Clínico Universitario de Valencia - Farmacia
Marisol Ucha Sanmartin  Estructura Organizativa de Gestion Integrada. Vigo
Cristina Vázquez López  Complejo Hospitalario Universitario de Vigo
Amparo Vázquez Polo  Hospital Universitari I Politècnic La Fe - Servicio de Farmacia
José Manuel Ventura Cerdá  Hospital Dr. Peset
María Nieves Vila Clérigues  Hospital Universitario y Politécnico la Fé. Valencia.
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BEXSERO®:  
Ficha técnica

Grupo de edad Inmunización
primaria

Intervalos entre dosis
primarias

Dosis de recuerdo

Lactantes
de 2 a 5 meses

de edad

Tres dosis de 0,5 ml 
cada una, la primera
dosis administrada

a los 2 meses de edad a

No menos de 1 mes
Sí, una dosis entre
los 12 y 23 meses b

Lactantes no
vacunados

de 6 a 11 meses
de edad

Dos dosis de 0,5 ml
cada una

No menos de 2 meses

Sí, una dosis en el
segundo año de vida con

un intervalo de al
menos 2 meses entre la

primovacunación y la
dosis de recuerdo b

Lactantes no
vacunados

de 12 a 23 meses
de edad

Dos dosis de 0,5 ml
cada una

No menos de 2 meses

Sí, una dosis 
con un intervalo 

de 12 a 23 meses
entre la primovacunación
y la dosis de recuerdo b

Niños de 2 a 10 años
de edad

Dos dosis de 0,5 ml
cada una

No menos de 2 meses No se ha establecido

Adolescentes
(desde 11 años de
edad) y adultos*

Dos dosis de 0,5 ml
cada una

No menos de 1 mes No se ha establecido

 Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección 
de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las 
sospechas de reacciones adversas. Ver la sección Reacciones adversas, en la que se incluye 
información sobre cómo notificarlas.

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Bexsero suspensión inyectable en jeringa precargada
Vacuna meningocócica del grupo B (ADNr, de componentes, adsorbida)

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Proteína recombinante de fusión NHBA
de Neisseria meningitidis del grupo B1, 2, 3 50 microgramos
Proteína recombinante NadA de Neisseria meningitidis del grupo B1, 2, 3 50 microgramos
Proteína recombinante de fusión fHbp 
de Neisseria meningitidis del grupo B1, 2, 3 50 microgramos
Vesículas de la membrana externa (OMV) 
de Neisseria meningitidis grupo B cepa 25 microgramos
NZ98/254 medidas como la cantidad total de proteína que contiene el PorA P1.42

1  producida en células E. coli mediante tecnología de ADN recombinante
2  adsorbida en hidróxido de aluminio (0,5 mg Al3+)
3  NHBA (antígeno de Neisseria de unión a heparina), NadA (adhesina A de Neisseria), 
 fHbp (proteína de unión al factor H)

Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes

FORMA FARMACÉUTICA

Suspensión inyectable.
Suspensión líquida blanca opalescente.

DATOS CLÍNICOS

Indicaciones terapéuticas
Bexsero está indicado para la inmunización activa de individuos a partir de 2 meses de edad 
frente a la enfermedad meningocócica invasiva causada por Neisseria meningitidis grupo B.
El impacto de la enfermedad invasiva en diferentes grupos de edad así como la variabilidad 
de la epidemiología del antígeno para cepas del grupo B en diferentes áreas geográficas 
debe tenerse en cuenta al vacunar. El uso de esta vacuna debe seguir las recomendaciones 
oficiales.

Posología y forma de administración

Posología

Tabla 1. Resumen de posología

a La primera dosis debe administrarse a los 2 meses de edad. La seguridad y eficacia 
de Bexsero en lactantes de menos de 8 semanas no se ha establecido. No se dispone 
de datos.

b La necesidad y el plazo de otras dosis de recuerdo no han sido determinados.
* No hay datos sobre los adultos mayores de 50 años.

Forma de administración

La vacuna se administra mediante inyección intramuscular profunda, preferiblemente en la 
zona anterolateral del muslo en niños o en la zona del músculo deltoide del brazo en pacientes 
mayores.

Deben usarse zonas de inyección distintas si se administra más de una vacuna a la vez.

La vacuna no debe inyectarse por vía intravenosa, subcutánea o intradérmica y no debe 
mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.

Para consultar las instrucciones de manipulación de la vacuna antes de la administración, 
ver sección Precauciones especiales de eliminación y otras manipulaciones.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 
Lista de excipientes

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que con otras vacunas, la administración de Bexsero debe posponerse en caso de que 
el paciente sufra enfermedad febril aguda grave. No obstante, la presencia de una infección 
menor, como un resfriado, no es motivo para aplazar la vacunación.

No inyectar por vía intravascular.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, siempre deberá estar inmediatamente dis-
ponible una supervisión y un tratamiento médico adecuados en caso de que se produzca una 
reacción anafiláctica tras la administración de la vacuna.

Esta vacuna no debe administrarse en pacientes con trombocitopenia o trastornos de la coag-
ulación que pudieran contraindicar la inyección intramuscular, a no ser que el posible beneficio 
supere claramente el riesgo de administración.

No se espera que Bexsero proporcione protección frente a todas las cepas circulantes de 
meningococo del grupo B. 

Al igual que con muchas vacunas, el profesional de la salud debe saber que puede producirse 
una elevación de temperatura tras la vacunación de lactantes y niños (menos de 2 años de edad). 
La administración profiláctica de antipiréticos en el momento de la vacunación y justo después 
de ésta puede reducir la incidencia y la intensidad de las reacciones febriles. La medicación 
antipirética debe iniciarse según las directrices locales en niños (menores de dos años).

No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos con reactividad inmune disminuida. En 
individuos inmunocomprometidos, la vacunación puede no provocar una respuesta de anti-
cuerpos protectores.

No existen datos sobre el uso de Bexsero en sujetos mayores de 50 años ni en pacientes con 
condiciones médicas crónicas.

Deberá considerarse el posible riesgo de apnea y la necesidad de control respiratorio durante 
48-72 horas tras la primovacunación en niños muy prematuros (nacidos ≤ 28 semanas de 
gestación) y, en particular, a aquellos con un historial previo de inmadurez respiratoria. Como el 
beneficio de la vacunación es alto en este grupo de niños, ésta no debería anularse ni retrasarse.

El tapón de la jeringa puede contener látex de caucho natural. Aunque el riesgo de desarrol-
lar reacciones alérgicas es muy pequeño, los profesionales de la salud deberán sopesar los 
beneficios y los riesgos antes de administrar esta vacuna a pacientes con un historial conocido 
de hipersensibilidad al látex.

Se utiliza kanamicina en el proceso inicial de fabricación y se retira en fases posteriores del 
proceso. Los niveles de kanamicina, si los hay, son inferiores a 0,01 microgramos por dosis.

Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción

Uso con otras vacunas 

Bexsero se puede administrar de manera simultánea con cualquiera de los siguientes antí-
genos de vacuna, ya sea como vacunas monovalentes o combinadas: difteria, tétanos, tos 
ferina acelular, Haemophilus influenzae tipo b, poliomielitis inactivada, hepatitis B, conjugado 
neumocócico heptavalente, sarampión, paperas, rubéola y varicela.

Los estudios clínicos demostraron que las respuestas inmunes de las vacunas habituales 
coadministradas no resultaron afectadas por la administración simultánea de Bexsero, según 
índices de respuesta de anticuerpos no inferiores a los de las vacunas habituales administra-
das solas. En varios estudios se dieron resultados incoherentes en las respuestas al poliovirus 
inactivado tipo 2 y al serotipo neumocócico 6B conjugado y también se observaron títulos de 
anticuerpos inferiores al antígeno pertactina de tos ferina, sin embargo, todos estos datos no 
sugieren una interferencia clínica significativa.

Debido a un riesgo aumentado de fiebre, dolor a la presión en el lugar de inyección, cambio en 
los hábitos alimentarios e irritabilidad cuando Bexsero se administra conjuntamente con las 
vacunas antes mencionadas, debe considerarse la vacunación por separado siempre que sea 
posible. El uso profiláctico de paracetamol reduce la incidencia y la gravedad de la fiebre sin 
afectar a la inmunogenicidad de Bexsero o de las vacunas habituales. No se ha estudiado el 
efecto de otros antipiréticos distintos del paracetamol en la respuesta inmune.

No se ha estudiado la administración simultánea de Bexsero con otras vacunas distintas de 
las mencionadas anteriormente.

Cuando se administra de forma simultánea con otras vacunas, Bexsero debe administrarse en 
zonas de inyección independientes. Ver sección Posología y forma de administración.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo 

No hay suficientes datos clínicos disponibles de embarazos expuestos.

Se desconoce el posible riesgo en embarazadas. No obstante, la vacunación no debería apla-
zarse en caso de riesgo evidente de exposición a una infección meningocócica.

No hubo evidencias de toxicidad fetal o materna ni de efectos en el embarazo, el compor-
tamiento materno, la fertilidad femenina o el desarrollo postnatal en un estudio en el que 
se administró Bexsero a conejas en dosis unas 10 veces superiores a las de los humanos 
basadas en el peso corporal.

Lactancia

No hay información disponible sobre la seguridad de la vacuna en las mujeres y sus hijos 
durante el periodo de lactancia. Deben sopesarse los riesgos y los beneficios antes de tomar 
la decisión de inmunizar durante la lactancia.

No se observaron reacciones adversas en conejas vacunadas ni en sus crías durante 29 días 
de lactancia. Bexsero fue inmunogénico en los animales madre vacunados antes de la lac-
tancia y se detectaron anticuerpos en las crías, aunque no se determinaron los niveles de 
anticuerpos presentes en la leche.
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