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INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE 
 

SHINGRIX 
Vacuna contra herpes zóster 

Suspensión inyectable 
 
Venta Bajo Receta 
 
Lea la totalidad de este prospecto cuidadosamente antes de recibir esta vacuna. 
• Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente. 
• Si tiene alguna otra pregunta, consulte a su médico. 
• Esta vacuna ha sido recetada solamente para usted. No debe dársela a otras personas. 
• Si alguno de los efectos adversos se agrava, o si nota cualquier efecto adverso no listado en 

este prospecto, por favor informe a su médico o farmacéutico. 
 
En este prospecto: 
1. ¿Qué es SHINGRIX y para qué se utiliza? 
2. Antes de recibir SHINGRIX 
3. ¿Cómo se administra SHINGRIX? 
4. Posibles efectos adversos 
5. ¿Cómo conservar SHINGRIX? 
6. Información adicional 
7. Leyendas finales 
 
1. ¿Qué es SHINGRIX y para qué se utiliza?  
SHINGRIX es una vacuna que ayuda a proteger a los adultos contra el herpes zóster (también 
llamado culebrilla), así como complicaciones relacionadas con la culebrilla. 
SHINGRIX puede ser administrada a:  
• adultos a partir de los 50 años de edad;  
• adultos a partir de los 18 años de edad que tienen un riesgo incrementado de culebrilla. 
 
¿Qué es la culebrilla y cuáles son las complicaciones relacionadas con la culebrilla? 
La culebrilla es causada por el mismo virus que causa la varicela. Después de haber tenido 
varicela, el virus que lo causó permanece en el cuerpo en las células nerviosas. A veces, después 
de muchos años, el virus vuelve a activarse y causa culebrilla. 
La culebrilla es una erupción con ampollas y dolorosa. Por lo general ocurre en una parte del 
cuerpo y puede durar varias semanas. Puede conducir a complicaciones como dolor de larga 
duración (neuralgia post-herpética o PHN) y cicatrices. Con menos frecuencia, pueden ocurrir 
infecciones bacterianas de la piel, debilidad, parálisis muscular, pérdida de audición o visión. 
 
¿Qué es la neuralgia post-herpética (PHN)? 
Después de que las ampollas de la culebrilla sanen, el dolor puede durar meses o años y puede 
ser severo. Este dolor nervioso de larga duración se llama PHN. 
PHN es la complicación más común de la culebrilla. 
 
¿Cómo funciona la vacuna? 
SHINGRIX ayuda a su cuerpo a construir su propia protección contra la culebrilla y sus 
complicaciones. 
Al igual que con todas las vacunas, SHINGRIX puede no proteger completamente a todas las 
personas vacunadas. 
 
2. Antes de recibir SHINGRIX  
SHINGRIX no debe administrarse  
• Si usted es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes contenidos en SHINGRIX 

(enumerados en la sección 6. Información adicional). Los signos de una reacción alérgica 
pueden incluir erupción cutánea con picazón, dificultad para respirar e hinchazón de la cara 
o la lengua. 

 
Tenga especial cuidado con SHINGRIX 
Antes de recibir SHINGRIX su médico debe saber: 
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• Si tiene una infección severa con temperatura alta. En estos casos, la vacunación puede 
posponerse hasta su recuperación. Una infección menor, como un resfriado, no debería ser 
un problema, pero consulte primero a su médico. 

• Si tiene un problema de sangrado o hace moretones con facilidad. 
• El desmayo puede ocurrir después, o incluso antes, de cualquier inyección con aguja, por lo 

tanto, informe al médico o enfermero si se desmayó con una inyección previa. 
 
Uso de otros medicamentos o vacunas 
• Informe a su médico si está tomando o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, 

incluidos los medicamentos adquiridos sin receta médica, o si ha recibido recientemente 
cualquier otra vacuna. 

• Si SHINGRIX se administra al mismo tiempo que otra vacuna, se utilizará un lugar de 
inyección diferente para cada vacuna. 

 
Embarazo y lactancia 
Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento. 
No hay información sobre el uso de SHINGRIX en mujeres embarazadas o en período de 
lactancia. 
Se solicita a las mujeres que queden embarazadas o que estén en período de lactancia durante 
el esquema de inmunización con SHINGRIX comunicarse con GlaxoSmithKline al teléfono 0800 
220 4752. 
 
Conducción y uso de máquinas 
No hay información sobre si SHINGRIX afecta la capacidad de conducir o utilizar máquinas. Sin 
embargo, no conduzca ni utilice máquinas si se siente mal. 
 
3. ¿Cómo se administra SHINGRIX?  
• SHINGRIX se administra como una inyección de 0,5 ml en un músculo (generalmente en la 

parte superior del brazo). 
• Recibirá 2 inyecciones con una diferencia de 2 a 6 meses. Según su condición médica, el 

médico puede recomendar que reciba la segunda inyección 1 mes después de la primera 
inyección. 

• Se le informará cuando debe volver para la segunda dosis de SHINGRIX. Asegúrese de 
terminar el curso completo de vacunación. Esto maximizará la protección ofrecida por 
SHINGRIX. 

 
SHINGRIX se puede administrar si ya ha sido vacunado con una vacuna contra el herpes zóster 
viva atenuada. Hable con su médico para obtener más información. 
 
SHINGRIX no se puede utilizar para prevenir la varicela. 
 
4. Posibles efectos adversos  
Al igual que todos los medicamentos, SHINGRIX puede causar efectos adversos, aunque no 
todas las personas los sufran. 
Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir después de recibir SHINGRIX: 
 
Muy comunes (estos pueden ocurrir con más de 1 de cada 10 dosis de la vacuna): 
• Dolor de cabeza 
• Molestias estomacales y digestivas (incluyendo náuseas, vómitos, diarrea y/o dolor de 

estómago) 
• Dolor muscular (mialgia) 
• Dolor, enrojecimiento e hinchazón en el lugar de la inyección, cansancio, escalofríos, fiebre 
 
Comunes (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 10 dosis de la vacuna): 
• Picazón en el lugar de inyección (prurito), malestar general  
 
Poco comunes (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 100 dosis de la vacuna) 
• Dolor en las articulaciones (artralgia)  
 
Raramente (estos pueden ocurrir con hasta 1 de cada 1.000 dosis de la vacuna): 
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• Reacciones alérgicas como erupción cutánea, urticaria, hinchazón de la cara, lengua o 
garganta que pueden causar dificultad para tragar o respirar (angioedema) 

 

Informe de efectos adversos  
Si alguno de los efectos adversos se agrava contacte a su médico de inmediato. Si nota algún 
efecto adverso no enumerado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico. 
Para reportar efectos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. al 0800 
220 4752. 
Al informar los efectos adversos usted puede ayudar a proporcionar más información sobre la 
seguridad de este medicamento. 
 
5. ¿Cómo conservar SHINGRIX?  
• Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los niños. 
• Conservar en heladera (2 °C – 8 °C). 
• No congelar. 
• Conservar en el envase original para protegerlo de la luz. 
• No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en la etiqueta 

y el envase después de VTO. La fecha de vencimiento es el último día de ese mes. 
No tire los medicamentos por los desagües ni con los residuos domiciliarios. Pregunte a su 
farmacéutico cómo tirar los medicamentos que ya no utilice. Estas medidas ayudarán a proteger 
el medio ambiente. 
 
6. Información adicional 
¿Qué contiene SHINGRIX?  
1 dosis (0,5 ml) contiene 50 microgramos de glicoproteína E (gE) en polvo mezclado con la 
suspensión adyuvante AS01B.  
gE es una proteína presente en el Virus Varicela Zóster. Esta proteína no es infecciosa. 
El adyuvante se compone de un extracto vegetal (Quillaja saponaria Molina, fracción 21 (QS-21) 
(50 microgramos) y un extracto bacteriano (3-O-desacil-4’-monofosforil lípido A (MPL)) y se utiliza 
para mejorar la respuesta del cuerpo a la vacuna.  
 
Los demás ingredientes son: 
 
Polvo  
Sacarosa, polisorbato 80, fosfato dihidrógeno sódico dihidrato, fosfato de dipotasio. 
 
Suspensión 
Dioleoil fosfatidilcolina, colesterol, cloruro de sodio, fosfato disódico anhidro, fosfato dihidrógeno 
de potasio y agua para inyectables. 
 
Aspecto de SHINGRIX y contenido del envase  
El polvo es blanco.  
La suspensión es un líquido opalescente, incoloro a marrón pálido. 
 
Un envase de SHINGRIX contiene:  
• Polvo para 1 dosis en un frasco ampolla 
• Suspensión para 1 dosis en un frasco ampolla 
SHINGRIX está disponible en un tamaño de envase de 1 frasco ampolla de polvo más 1 frasco 
ampolla de suspensión o en un tamaño de envase de 10 frascos ampolla de polvo más 10 frascos 
ampolla de suspensión. 
 
Instrucciones de uso  
La siguiente información está destinada únicamente a profesionales médicos o de la salud: 
El polvo y la suspensión deben inspeccionarse visualmente en busca de partículas extrañas y/o 
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no reconstituir la vacuna. 
 
Cómo preparar SHINGRIX: 
SHINGRIX debe reconstituirse antes de la administración. 
1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la suspensión en la jeringa. 
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2. Agregue todo el contenido de la jeringa al frasco ampolla que contiene el polvo. 
3. Agitar suavemente hasta que el polvo esté completamente disuelto. 
La vacuna reconstituida es un líquido opalescente, incoloro a marrón pálido. 
La vacuna reconstituida debe inspeccionarse visualmente en busca de partículas extrañas y/o 
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no administrar la vacuna. 
 
Después de la reconstitución, la vacuna debe utilizarse inmediatamente; si esto no es posible, la 
vacuna debe almacenarse en una heladera (2 °C – 8 °C). Si no se utiliza en un plazo de 6 horas, 
debe descartarse. 
 
Antes de la administración: 
1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la vacuna reconstituida en la 

jeringa. 
2. Cambie la aguja para utilizar una nueva aguja para la administración de la vacuna. 
Todo medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los 
requerimientos locales. 
 
7. Leyendas finales 
Este folleto resume la información más importante de SHINGRIX, para mayor información y ante 
cualquier duda CONSULTE A SU MÉDICO. Mantenga este medicamento fuera del alcance de 
los niños. 
 
No use este medicamento si la etiqueta o el envase está dañado. 
 
Usted puede usar SHINGRIX hasta el último día del mes indicado en el envase. No use 
SHINGRIX luego de la fecha de vencimiento. 
 
Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en la 
Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a 
ANMAT responde 0800-333-1234. 
 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.  
Certificado Nº XX.XXX. 
 
Directora Técnica: M. Fabiana Vitale – Farmacéutica. 
 
Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue 
Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica. 
Establecimiento acondicionador primario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, 
Bélgica; o 

• GlaxoSmithKline Biologicals, rue des Aulnois 637, F-59230, Saint-Amand-les-Eaux, 
Francia; o 

• Patheon Italia S.P.A., Viale G.B. Stucchi 110, 20900, Monza, Italia. 
Establecimiento acondicionador secundario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, 
Bélgica; o 

• GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia. 
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. – Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, 
Buenos Aires, Argentina. 
 
INFORMACIÓN ADICIONAL PODRÁ SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. – 0800 
220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900. 
 
GDS06 
Fecha de última revisión: …/…/…. Disp. Nº ……. 
 
Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compañías GSK. 
© 20XX Grupo de compañías GSK o sus licenciantes. 
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
 

SHINGRIX 
Vacuna contra herpes zóster 

 
 
Polvo liofilizado para Suspensión inyectable: Glicoproteína E (gE) 50 mcg 
 
Conservación: entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz. 
 
Certificado Nº XX.XXX. 
 
Las marcas son propiedad o licenciadas por GSK. 
© 20XX GSK o sus licenciantes. 
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO 
 

SHINGRIX 
Vacuna contra herpes zóster 

 
 
Suspensión para Suspensión inyectable: AS01B 
 
Conservación: entre 2°C y 8°C. No congelar. Proteger de la luz. 
 
Certificado Nº XX.XXX. 
 
Las marcas son propiedad o licenciadas por GSK. 
© 20XX GSK o sus licenciantes. 
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PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO 
 

SHINGRIX 
Vacuna contra herpes zóster 

Suspensión inyectable 
 
Venta Bajo Receta        
 
FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA: 
Cada dosis de SHINGRIX reconstituida contiene: 
Glicoproteína E (gE)1 50 mcg; Sacarosa 20 mg; Polisorbato 80 0,08 mg; 3-O-desacil-4’-
monofosforil lípido A (MPL) 50 mcg; Saponina purificada de Quillaja (QS-21) 50 mcg; Dioleoil 
fosfatidilcolina (DOPC) 1 mg; Colesterol 0,25 mg; Cloruro de sodio 4,385 mg; Dihidrogenofosfato 
de sodio dihidratado 0,160 mg; Fosfato dipotásico 0,116 mg; Fosfato disódico anhidro 0,15 mg; 
Dihidrogenofosfato de potasio 0,54 mg; Agua para inyectable c.s.p. 0,5 ml. 
 
1Glicoproteína E (gE) del Virus de Varicela Zoster (VZV) producida por tecnología ADN 
recombinante en células de Ovario de Hámster Chino (CHO). Adyuvada con AS01B, un sistema 
adyuvante propiedad de GlaxoSmithKline compuesto por el extracto de la planta Quillaja 
saponaria Molina, fracción 21 (QS-21) (50 mcg) y 3-O-desacil-4’-monofosforil lípido A (MPL) de 
Salmonella minnesota (50 mcg). 
 
POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN: Según indicación médica. 
 
CONSERVACIÓN: Conservar en heladera (2 °C – 8 °C). No congelar. Conservar en el empaque 
original para protegerlo de la luz. 
 
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 
 
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nº XX.XXX. 
Directora Técnica: M. Fabiana Vitale – Farmacéutica. 
 
Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue 
Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica. 
 
Establecimiento acondicionador primario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, 
Bélgica; o 

• GlaxoSmithKline Biologicals, rue des Aulnois 637, F-59230, Saint-Amand-les-Eaux, 
Francia; o 

• Patheon Italia S.P.A., Viale G.B. Stucchi 110, 20900, Monza, Italia. 
 
Establecimiento acondicionador secundario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, 
Bélgica; o 

• GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia. 
 
 
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, 
Buenos Aires, Argentina. 
 
Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compañías GSK. 
© 20XX Grupo de compañías GSK o sus licenciantes. 
 
(*) Envases conteniendo: 
1 frasco ampolla de polvo liofilizado más 1 frasco ampolla de suspensión. 
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SHINGRIX 
Vacuna contra herpes zóster 

Suspensión inyectable 
 
Venta Bajo Receta        
 
FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA: 
Cada dosis de SHINGRIX reconstituida contiene: 
Glicoproteína E (gE)1 50 mcg; Sacarosa 20 mg; Polisorbato 80 0,08 mg; 3-O-desacil-4’-
monofosforil lípido A (MPL) 50 mcg; Saponina purificada de Quillaja (QS-21) 50 mcg; Dioleoil 
fosfatidilcolina (DOPC) 1 mg; Colesterol 0,25 mg; Cloruro de sodio 4,385 mg; Dihidrogenofosfato 
de sodio dihidratado 0,160 mg; Fosfato dipotásico 0,116 mg; Fosfato disódico anhidro 0,15 mg; 
Dihidrogenofosfato de potasio 0,54 mg; Agua para inyectable c.s.p. 0,5 ml. 
 
1Glicoproteína E (gE) del Virus de Varicela Zoster (VZV) producida por tecnología ADN 
recombinante en células de Ovario de Hámster Chino (CHO). Adyuvada con AS01B, un sistema 
adyuvante propiedad de GlaxoSmithKline compuesto por el extracto de la planta Quillaja 
saponaria Molina, fracción 21 (QS-21) (50 mcg) y 3-O-desacil-4’-monofosforil lípido A (MPL) de 
Salmonella minnesota (50 mcg). 
 
ACCIÓN TERAPÉUTICA: 
Vacuna contra varicela zóster (código ATC J07BK03). 
 
INDICACIONES: 
SHINGRIX está indicada para la prevención del herpes zóster (HZ) y las complicaciones 
relacionadas con HZ, como la neuralgia post-herpética (PHN), en:  
• Adultos de 50 años de edad o mayores;  
• Adultos de 18 años de edad o mayores con incrementado riesgo de HZ.   
El uso de SHINGRIX debe basarse en las recomendaciones oficiales. 
 
PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS: 
Propiedades Farmacodinámicas: 
Mecanismo de acción  
SHINGRIX está diseñada para inducir respuestas inmunes celulares y humorales específicas de 
antígeno en individuos con inmunidad preexistente contra VZV.  
Los datos no clínicos muestran que AS01B induce una activación local y transitoria del sistema 
inmunitario innato a través de vías moleculares específicas. Esto facilita el reclutamiento y 
activación de células presentadoras de antígenos portando los antígenos derivados de gE en el 
ganglio linfático drenante, lo que a su vez conduce a la generación de células T CD4+ y 
anticuerpos específicos contra gE. El efecto adyuvante de AS01B es el resultado de interacciones 
entre MPL y QS-21 formulados en liposomas. 
 
Efectos farmacodinámicos  
Eficacia de SHINGRIX  
Eficacia contra Herpes Zóster (HZ) y Neuralgia Post-Herpética (PHN) 
Se llevaron a cabo dos estudios de eficacia de fase III de SHINGRIX, controlados por placebo y 
ciegos al observador, en adultos ≥50 años de edad con 2 dosis administradas con 2 meses de 
diferencia:  
- Zóster-006 (ZOE-50): cohorte vacunada total (TVC) de 15.405 sujetos ≥50 años de edad que 

recibieron al menos una dosis de SHINGRIX (N=7.695) o placebo (N=7.710). 
- Zóster-022 (ZOE-70): TVC de 13.900 sujetos ≥70 años de edad que recibieron al menos una 

dosis de SHINGRIX (N=6.950) o placebo (N=6.950).  
 
Se realizaron dos estudios de fase III, controlados por placebo y ciegos para el observador, que 
evaluaron la eficacia de SHINGRIX en adultos IC ≥18 años de edad con 2 dosis administradas 
con 1-2 meses de diferencia: 
- Zóster-002: TVC de 1.846 receptores autólogos de células madre hematopoyéticas (aHSCT, 

por sus siglas en inglés) que recibieron al menos una dosis de SHINGRIX (N=922) o placebo 
(N=924) después del trasplante. 
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- Zoster-039: TVC de 562 sujetos con neoplasias hematológicas malignas que recibieron al 
menos una dosis de SHINGRIX (N=283) o placebo (N=279) durante un curso de terapia 
oncológica o después del curso completo de terapia oncológica. 

 
La incidencia de los casos de HZ y PHN, así como la eficacia de la vacuna, se evaluaron en la 
cohorte vacunada total modificada (mTVC -por sus siglas en inglés- es decir, excluyendo a los 
sujetos que no recibieron la segunda dosis de la vacuna o que tuvieron un diagnóstico confirmado 
de HZ dentro del mes después de la segunda dosis). 
 
SHINGRIX disminuyó significativamente la incidencia de HZ y PHN en comparación con placebo 
en: 
- adultos ≥50 años de edad (Zóster-006): 6 vs 210 casos de HZ y 0 vs 18 casos de PHN; 
- adultos ≥70 años de edad (análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022): 25 vs 284 casos 

de HZ y 4 vs 36 casos de PHN; 
- adultos ≥18 años de edad con aHSCT (Zóster-002): 49 vs 135 casos de HZ y 1 vs 9 casos 

de PHN; 
- adultos ≥18 años de edad con neoplasias hematológicas malignas (Zóster-039): 2 vs 14 

casos de HZ (no se evaluó PHN como punto final del estudio). La eficacia de la vacuna se 
calculó post-hoc. 

 
Los resultados de eficacia de la vacuna se presentan en la Tabla 1. 
 
Tabla 1: Eficacia de SHINGRIX contra HZ y PHN (mTVC) 
 

 
Edad 
(años) 

HZ  PHN  
N Eficacia 

(%) 
IC 95% N Eficacia 

(%) 
IC 95% 

Zóster-006* 
≥50 7.344 97,2 93,7; 99,0 7.340 100,0 77,1; 100,0 

   50-59 3.492 96,6 89,6; 99,4 3.491 100,0 40,8; 100,0 

≥60 3.852 97,6 92,7; 99,6 3.849 100,0 55,2; 100,0 

   60-69 2.141 97,4 90,1; 99,7 2.140 100,0§ <0; 100,0 
Análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022** 

≥70 8.250 91,3  86,8; 94,5 8.250 88,8 68,7; 97,1 

   70-79 6.468 91,3 86,0; 94,9 6.468 93,0 72,4; 99,2 

≥80 1.782 91,4 80,2; 97,0 1.782 71,2§ <0; 97,1 
Zóster-002*** (receptores de aHSCT#) 

≥18 870 68,2 55,5; 77,6 870 89,3 22,5; 99,8 

   18-49 213 71,8 38,7; 88,3 213 100,0§ <0; 100,0 

≥50 657 67,3 52,6; 77,9 657 88,0 10,4; 99,8 
Zóster-039 (pacientes con neoplasias hematológicas#) 

≥18 259 87,2**** 44,2; 98,6 - - - 
N Número de sujetos evaluables 
IC Intervalo de confianza 
* Durante una mediana de período de seguimiento de 3,1 y 4,1 años para la notificación de casos de 
HZ y PHN, respectivamente 
** Durante una mediana de período de seguimiento de 4,0 años para la notificación de casos de HZ y 
PHN 
*** Durante una mediana de período de seguimiento de 21 meses para reportar casos de HZ y PHN 
**** El cálculo VE se realizó post-hoc; con una mediana del período de seguimiento de 11,1 meses 
# fue permitida una profilaxis antiviral de acuerdo con el estándar local de atención 
§ No estadísticamente significativo 
Zóster-006 mTVC: N (SHINGRIX) = 7.344, N (Placebo) = 7.415 
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Análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022 mTVC: N (SHINGRIX) = 8.250, N (Placebo) = 8.346 
Zóster-002 mTVC: N (SHINGRIX) = 870, N (Placebo) = 851  
Zóster-039 mTVC: N (SHINGRIX) = 259, N (Placebo) = 256 
 
En el cuarto año después de la vacunación, la eficacia contra HZ fue del 93,1% (IC 95%: 81,2; 
98,2) y 87,9% (IC 95%: 73,3; 95,4) en sujetos ≥50 años de edad (Zóster-006) y sujetos ≥70 años 
de edad (análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022), respectivamente. 
En Zóster-002, durante un período de seguimiento a partir de 1 mes después de la dosis 2 (es 
decir, correspondiente a aproximadamente 6 meses después de aHSCT) hasta 1 año después 
de aHSCT, cuando el riesgo de HZ es el más alto, la eficacia contra HZ fue del 76,2% (IC 95%: 
61,1; 86,0). 
 
Eficacia contra otras complicaciones relacionadas con HZ  
Las complicaciones evaluadas relacionadas con el HZ (aparte de PHN) fueron: vasculitis HZ, 
enfermedad diseminada, enfermedad oftálmica, enfermedad neurológica incluyendo accidente 
cerebrovascular y enfermedad visceral. 
En el análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022, SHINGRIX redujo significativamente las 
complicaciones relacionadas con HZ en un 93,7% (IC 95%: 59,5; 99,9) y 91,6% (IC 95%: 43,3; 
99,8) en sujetos ≥50 años de edad (1 vs 16 casos) y sujetos ≥70 años de edad (1 vs 12 casos), 
respectivamente.  
En Zóster-002, SHINGRIX redujo significativamente las complicaciones relacionadas con HZ en 
un 77,8% (IC 95%: 19,0; 96,0) en los receptores de aHSCT ≥18 años de edad (3 vs 13 casos). 
Además, en Zóster-002, SHINGRIX redujo significativamente las hospitalizaciones relacionadas 
con HZ en un 84,7% (IC 95%: 32,1; 96,6) (2 vs 13 casos). 
 
Efecto de SHINGRIX en el dolor asociado a HZ  
En Zóster-022, SHINGRIX redujo significativamente el uso y la duración de los analgésicos 
asociados a HZ en un 39,6% (IC 95%: 10,7; 64,8) y 49,3% (IC 95%: 2,9; 73,5), respectivamente, 
en sujetos ≥70 años de edad con al menos un episodio confirmado de HZ. La mediana de 
duración del uso de analgésicos fue de 30,0 y 38,0 días en el grupo SHINGRIX y placebo, 
respectivamente. 
En general, había una tendencia general hacia el dolor menos grave asociado a HZ en sujetos 
vacunados con SHINGRIX en comparación con placebo. 
En Zóster-002, SHINGRIX redujo significativamente la duración del dolor grave "peor" asociado 
a HZ en un 38,5% (IC 95%: 11,0; 57,6) en los receptores de aHSCT ≥18 años de edad con al 
menos un episodio de HZ confirmado. 
 
Inmunogenicidad de SHINGRIX 
No se ha establecido un correlato inmunológico de protección; por lo tanto, se desconoce el nivel 
de respuesta inmune que proporciona protección contra HZ. 
En adultos ≥50 años de edad, las respuestas inmunes a SHINGRIX fueron evaluadas en un 
subconjunto de sujetos de los estudios de eficacia de fase III Zóster-006 [inmunidad humoral e 
inmunidad mediada por células (CMI)] y Zóster-022 (inmunidad humoral). Las respuestas 
inmunes específicas de gE (humoral y CMI) obtenidas por SHINGRIX 1 mes después de la dosis 
2 se presentan en las Tablas 2 y 3, respectivamente.  
 
Tabla 2: Inmunogenicidad humoral de SHINGRIX en adultos ≥50 años de edad 1 mes 
después de la dosis 2 (cohorte ATP para inmunogenicidad) 
 

Respuesta inmune anti-gE^ 

Grupo 
de edad 
(años) 

N VRR§ (%) 
(IC 95%) 

GMC 
(IC 95%) 

Mediana del aumento de las 
concentraciones frente a la 

pre-vacunación (Q1; Q3) 

Zóster-006 

≥50 1.070 98,5 
(97,6; 99,1) 

52.376,6 
(50.264,1; 
54.577,9) 

41,9 
(20,8; 86,9) 

Análisis conjunto de Zoster-006 y Zoster-022 
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≥70 742 96,6 
(95,1; 97,8) 

49.691,5 
(47.250,8; 
52.258,2) 

34,3 
(16,7; 68,5) 

ATP  De acuerdo con el protocolo 
^ Respuesta inmune anti-gE = niveles de anticuerpos anti-gE, medidos por ensayo inmunosorbente 

vinculado a enzimas anti-gE (gE ELISA) 
N Número de sujetos evaluables en el punto de tiempo especificado (para el GMC) 
§ La tasa de respuesta a la vacuna (VRR) para anti-gE se define como el porcentaje de sujetos que 

tienen al menos un aumento de 4 veces en la concentración de anticuerpos anti-gE post-dosis 2 en 
comparación con los anticuerpos anti-gE previos a la vacunación (sujetos seropositivos al inicio), o 
en comparación con el valor de corte de anticuerpos anti-gE para seropositividad (sujetos 
seronegativos al inicio) 

IC Intervalo de confianza 
GMC Concentración media geométrica 
Q1; Q3 Primeros y terceros cuartiles 
 
A los 3 años después de la dosis 2, la mediana del aumento sobre la línea de base fue de 9,3 
(Q1: 4,9; Q3: 19,5) en adultos ≥50 años de edad (Zóster-006) y 7,2 (Q1: 3,5; Q3: 14,5) en adultos 
≥70 años de edad (análisis agrupado de Zóster-006 y Zóster-022). 
 
Tabla 3: Inmunogenicidad mediada por células de SHINGRIX en adultos ≥50 años de edad 
1 mes después de la dosis 2 (cohorte ATP para inmunogenicidad) 
 

Respuesta de célula T CD4[2+] específica de gE^ 
Grupo 

de edad 
(años) 

N 
Frecuencia mediana 

(Q1; Q3) 
 

Mediana del aumento de la frecuencia 
frente a la pre-vacunación 

(Q1; Q3) 
Zóster-006 

≥50 164 1.844,1 
(1.253,6; 2.932,3) 

24,6 
(9,9; 744,2) 

≥70* 52 1.494,6 
(922,9; 2.067,1) 

33,2 
(10,0; 1.052,0) 

ATP  De acuerdo con el protocolo 
^ Respuesta de célula T CD4[2+] específica de gE = actividad celular T CD4+ específica de gE, medida 

por el ensayo de tinción de citoquinas intracelulares (ICS) (células T CD4[2+] = células T CD4+ que 
expresan al menos 2 de 4 marcadores inmunes seleccionados) 

N  Número de sujetos evaluables en el punto de tiempo especificado para la frecuencia mediana 
Q1; Q3 Primeros y terceros cuartiles 
* Los datos de CD4[2+] específicos de gE en el grupo ≥70 años de edad sólo se generaron en Zóster-

006 porque la actividad de la célula T CD4+ no se evaluó en Zóster-022 
 
A los 3 años después de la dosis 2, en Zóster-006, la mediana del aumento sobre la línea de 
base fue de 7,9 (Q1: 2,7; Q3: 31,6) en adultos ≥50 años de edad y 7,3 (Q1: 1,7; Q3: 31,6) en 
adultos ≥70 años de edad. 
 
Los datos de un estudio clínico de seguimiento de fase II, abierto, de grupo único, en adultos ≥60 
años de edad (Zóster-024) indican que la respuesta inmune inducida por la vacuna (humoral y 
CMI) persiste hasta el mes 72 (aproximadamente 6 años después de la dosis 1, es decir, 70 
meses después de la dosis 2), siguiendo un esquema de 0, 2 meses (N=119).  
La mediana de la concentración de anticuerpos anti-gE fue superior a 7 veces por encima de la 
mediana de concentración pre-vacunación basal. La mediana de la frecuencia de las células T 
CD4[2+] específicas de gE fue mayor que 3,7 veces por encima de la mediana de la frecuencia 
pre-vacunación basal. 
 
En adultos IC ≥18 años de edad, las respuestas humorales y CMI a SHINGRIX fueron evaluadas 
en: 
-un estudio de fase I/II: Zóster-015 (sujetos con infección por el VIH); 
-un estudio de fase II/III: Zóster-028 (pacientes con tumores sólidos sometidos a quimioterapia); 
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-tres estudios de fase III: Zóster-002 (receptores de aHSCT vacunados después del trasplante), 
Zóster-039 (pacientes con neoplasias hematológicas malignas vacunados durante un curso de 
terapia oncológica o después del curso completo de terapia oncológica) y Zóster-041 (receptores 
de trasplante renal en tratamiento inmunosupresor crónico en el momento de la vacunación). 
 
Las respuestas inmunes específicas de gE (humoral y CMI) obtenidas por SHINGRIX 1 mes 
después de la dosis 2 en todas las poblaciones de IC estudiadas se presentan en las Tablas 4 
y 5, respectivamente. 
 
Tabla 4: Inmunogenicidad humoral de SHINGRIX en adultos IC ≥18 años de edad 1 mes 
después de la dosis 2 (cohorte ATP para inmunogenicidad) 

Respuesta inmune anti-gE^ 

N VRR§ (%) 
(IC 95%) 

GMC 
(IC 95%) 

Mediana del aumento de las 
concentraciones frente a la 

pre-vacunación (Q1; Q3) 
Zóster-002 (receptores de aHSCT) 

82 67,1 
(55,8; 77,1) 

12.753,2 
(7.973,0; 20.399,4) 

14,1 
(1,7; 137,0) 

Zóster-028 (pacientes con tumores sólidos) 

87 86,2 
(77,1; 92,7) 

18.291,7 
(14.432,1; 23.183,5) 

21,5 
(7,0; 45,2) 

Zóster-039 (pacientes con neoplasias hematológicas malignas) 

217 65,4 
(58,7; 71,7) 

13.445,6 
(10.158,9; 17.795,6) 

17,2 
(1,4; 87,4) 

Zóster-041 (receptores de trasplante renal) 

121 80,2 
(71,9; 86,9) 

19.163,8 
(15.041,5; 24.416,0) 

15,1 
(6,1; 35,0) 

Zóster-015 (Sujetos con infección por el VIH) 

53 98,1 
(89,9; 100) 

42.723,6 
(31.233,0; 58.441,6) 

40,9 
(18,8; 93,0) 

ATP  De acuerdo con el protocolo 
^ Respuesta inmune anti-gE = niveles de anticuerpos anti-gE, medidos por ensayo inmunosorbente 

vinculado a enzimas anti-gE (gE ELISA) 
N Número de sujetos evaluables en el punto de tiempo especificado (para el GMC) 
§ La tasa de respuesta a la vacuna (VRR) para anti-gE se define como el porcentaje de sujetos que 

tienen al menos un aumento de 4 veces en la concentración de anticuerpos anti-gE post-dosis 2 en 
comparación con los anticuerpos anti-gE previos a la vacunación (sujetos seropositivos al inicio), o 
en comparación con el valor de corte de anticuerpos anti-gE para seropositividad (sujetos 
seronegativos al inicio) 

IC Intervalo de confianza 
GMC Concentración media geométrica 
Q1; Q3 Primeros y terceros cuartiles 
 
Tabla 5: Inmunogenicidad mediada por células de SHINGRIX en adultos IC ≥18 años de 
edad 1 mes después de la dosis 2 (cohorte ATP para inmunogenicidad) 
 

Respuesta de célula T CD4[2+] específica de gE^ 

N Frecuencia mediana 
(Q1; Q3) 

Mediana del aumento de la frecuencia 
frente a la pre-vacunación 

(Q1; Q3) 
Zóster-002 (receptores de aHSCT) 

51 6.644,9 
(1.438,3; 13.298,6) 

109,0 
(34,4; 2.716,4) 

Zóster-028* (pacientes con tumores sólidos) 
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22 778,8 
(393,1; 1.098,2) 

4,9 
(1,7; 33,0) 

Zóster-039 (pacientes con neoplasias hematológicas malignas) 

53 3.081,9 
(1.766,2; 7.413,6) 

45,9 
(16,4; 2.221,9) 

Zóster-041 (receptores de trasplante renal) 

32 2.149,0 
(569,4; 3.695,1) 

47,7 
(14,7; 439,6) 

Zóster-015 (Sujetos con infección por el VIH) 

41 2.809,7 
(1.554,5; 4.663,7) 

23,4 
(8,5; 604,1) 

ATP  De acuerdo con el protocolo 
^ Respuesta de células T CD4[2+] específico de gE = actividad celular T CD4+ específica de gE, 

medida por el ensayo de tinción de citoquinas intracelulares (ICS) (células T CD4[2+] = células T 
CD4+ que expresan al menos 2 de 4 marcadores inmunes seleccionados) 

N  Número de sujetos evaluables en el punto de tiempo especificado para la frecuencia mediana 
Q1; Q3 Primeros y terceros cuartiles 
* La sangre para el CMI sólo se recogió del grupo de sujetos que recibieron la primera dosis de SHINGRIX 
8-30 días antes del inicio de un ciclo de quimioterapia (es decir, el grupo más grande del estudio) 

 
Un año después de la dosis 2, la mediana del aumento sobre la línea de base osciló entre 2,7 y 
6,5 en términos de concentración de anticuerpos anti-gE y de 2,0 a 43,6 en términos de 
frecuencias de células T CD4[2+] específicas de gE (estudios Zóster-002, Zóster-028, Zóster-
039 y Zóster-041). 
Dos años después de la dosis 2, en Zóster-002, la mediana del aumento sobre la línea de base 
fue de 1,3 en términos de concentración de anticuerpos anti-gE y 50,9 en términos de frecuencias 
de células T CD4[2+] específicas de gE. 
 
Inmunogenicidad tras la vacunación concomitante 
En tres estudios clínicos de fase III, controlados, abiertos, adultos ≥50 años de edad fueron 
aleatorizados para recibir 2 dosis de SHINGRIX con 2 meses de diferencia administradas de 
forma concomitante a la primera dosis o no concomitantemente con la vacuna antigripal 
estacional sin adyuvante (N=828; Zóster-004), vacuna PPV23 (N=865; Zóster-035) o dTpa 
formulada con 0,3 miligramos de Al3+ (N=830; Zóster-042). La tasa de respuesta a la vacuna (en 
términos de anticuerpos anti-gE) fue del 95,8% (IC 95%: 93,3; 97,6), 98,3% (IC 95%: 96,4; 99,3) 
y 97,8% (IC 95%: 95,8; 99,1) tras la coadministración de SHINGRIX con la vacuna antigripal, 
PPV23 y dTpa, respectivamente. Las respuestas inmunes de las vacunas coadministradas no se 
vieron afectadas, con la excepción de concentraciones medias geométricas (GMC) más bajas 
para uno de los antígenos de tos ferina (pertactina) cuando SHINGRIX es coadministrado con la 
vacuna dTpa. Sin embargo, estos datos no sugieren interferencias clínicamente relevantes.  
 
Inmunogenicidad en sujetos con antecedentes de HZ antes de la vacunación 
En un estudio clínico de fase III, no controlado, abierto (Zóster-033), 96 adultos ≥50 años de 
edad, con antecedentes de HZ, recibieron 2 dosis de SHINGRIX con 2 meses de diferencia. La 
tasa de respuesta a la vacuna (anticuerpos anti-gE) 1 mes después de la vacunación fue del 
90,2% (IC 95%: 81,7; 95,7). 
 
Inmunogenicidad en sujetos que reciben 2 dosis de SHINGRIX con 6 meses de diferencia 
En un estudio clínico de fase III, abierto (Zóster-026) donde 238 sujetos ≥50 años de edad fueron 
igualmente aleatorizados para recibir 2 dosis de SHINGRIX con 2 o 6 meses de diferencia, la 
tasa de respuesta a la vacuna (anticuerpos anti-gE) 1 mes después de la vacunación siguiendo 
el esquema de 0, 6 meses fue del 96,5% (IC 95%: 90,4; 99,2). 
La respuesta inmune humoral (concentración de anticuerpos anti-gE) siguiendo el esquema de 
0, 6 meses no fue inferior a la respuesta inmune humoral siguiendo el esquema de 0, 2 meses, 
ya que el límite superior de IC 97,5% de la relación de concentración de anticuerpos estaba por 
debajo de 1,50 [1,16 (IC 97,5%: 0,98; 1,39)]. 
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Inmunogenicidad en individuos previamente vacunados con la vacuna del herpes zóster (HZ) 
con virus vivos atenuados 
En un estudio clínico de fase III, abierto, multicéntrico (Zóster-048), 430 adultos ≥65 años de 
edad con o sin antecedentes de vacunación con la vacuna HZ viva atenuada ≥ 5 años antes se 
emparejaron en grupo con una proporción de 1:1 para recibir 2 dosis de SHINGRIX con 2 meses 
de diferencia. La respuesta inmune a SHINGRIX no se vio afectada por la vacunación previa con 
la vacuna HZ viva atenuada. 
 
Propiedades Farmacocinéticas: 
No se requiere una evaluación de las propiedades farmacocinéticas para las vacunas. 
 
Estudios Clínicos: 
Ver PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS - Propiedades Farmacodinámicas - Efectos 
farmacodinámicos. 
 
Información no clínica: 
Toxicología reproductiva  
La administración de VZV gE AS01B a ratas hembra no indicó ningún efecto perjudicial con 
respecto a la fertilidad, el embarazo, el desarrollo embrio-fetal, el parto o el desarrollo posnatal.  
El tratamiento de ratas macho no afectó el rendimiento del apareamiento, la fertilidad o el 
desarrollo embrionario temprano.  
 
Toxicología y/o farmacología animal  
Los datos no clínicos no revelan ningún peligro especial para los seres humanos basado en 
estudios convencionales de toxicidad de dosis agudas y repetidas, tolerancia local y farmacología 
de seguridad cardiovascular/respiratoria. 
 
POSOLOGÍA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN: 
Los esquemas de inmunización de SHINGRIX deben basarse en las recomendaciones oficiales. 
 
Posología 
El esquema primario de vacunación consta de dos dosis de 0,5 ml cada una; una dosis inicial 
seguida de una segunda dosis 2 a 6 meses después. 
Para los sujetos inmunodeficientes, inmunosuprimidos o propensos a ser inmunosuprimidos 
debido a una enfermedad o terapia conocida, y que se beneficiarían con un esquema de 
vacunación más corto, la segunda dosis se puede administrar de 1 a 2 meses después de la 
dosis inicial (ver PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS - Propiedades Farmacodinámicas - 
Efectos farmacodinámicos).  
No se ha establecido la necesidad de dosis de refuerzo. 
SHINGRIX se puede administrar con el mismo esquema en individuos previamente vacunados 
con la vacuna HZ viva atenuada (ver PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS - Propiedades 
Farmacodinámicas - Efectos farmacodinámicos). 
SHINGRIX no está indicada para la prevención de la infección primaria por varicela. 
 
Modo de administración 
SHINGRIX sólo es para inyección intramuscular, preferiblemente en el músculo deltoideo. 
Para obtener instrucciones sobre la reconstitución del medicamento antes de la administración, 
consulte USO Y MANEJO. 
 
CONTRAINDICACIONES: 
Hipersensibilidad a los principios activos o a cualquier componente de la vacuna (ver FÓRMULA 
CUALI-CUANTITATIVA). 
 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: 
Antes de la inmunización 
Es una buena práctica clínica preceder la vacunación con una revisión de la historia clínica 
(especialmente con respecto a la vacunación previa y la posible aparición de eventos 
indeseables) y un examen clínico. 
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Al igual que con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de un tratamiento médico y una 
supervisión médica apropiados en caso de un evento anafiláctico luego de la administración de 
la vacuna. 
Al igual que con otras vacunas, la vacunación con SHINGRIX debe posponerse en sujetos que 
sufran enfermedad febril severa aguda. La presencia de una infección menor, como un resfriado, 
no debe dar lugar al aplazamiento de la vacunación. 
Al igual que con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune protectora 
en todos los vacunados.  
En un estudio observacional post comercialización en individuos de 65 años de edad o mayores, 
se observó un riesgo incrementado de síndrome de Guillain-Barré (estimado en un exceso de 3 
casos por millón de dosis administradas) durante los 42 días siguientes a la vacunación con 
SHINGRIX. La información disponible es insuficiente para determinar una relación causal con 
SHINGRIX. 
 
Precauciones de uso 
No administre la vacuna por vía intravascular, intradérmica o subcutánea.  
La mala administración a través de la vía subcutánea puede conducir a un aumento de las 
reacciones locales transitorias. 
Al igual que con otras vacunas administradas por vía intramuscular, SHINGRIX debe 
administrarse con precaución a individuos con trombocitopenia o cualquier trastorno de 
coagulación, ya que puede ocurrir sangrado después de una administración intramuscular a 
estos sujetos. 
Puede ocurrir síncope (desmayo) luego, o incluso antes, de cualquier vacunación como 
respuesta psicogénica a la aplicación de una inyección. Es importante que se establezcan 
procedimientos para evitar el daño causado por el desmayo. 
 
Interacciones medicamentosas: 
Uso con otras vacunas 
SHINGRIX se puede administrar de forma concomitante con la vacuna antigripal estacional sin 
adyuvante, la vacuna contra el polisacárido neumocócico 23-valente (PPV23) o la vacuna contra 
la difteria de antígeno reducido-tétanos-pertusis acelular (dTpa) (ver PROPIEDADES 
FARMACOLÓGICAS - Propiedades Farmacodinámicas - Efectos farmacodinámicos). 
Si SHINGRIX debe administrarse al mismo tiempo que otra vacuna inyectable, las vacunas 
siempre deben administrarse en diferentes lugares de inyección. 
 
Embarazo y lactancia: 
Fertilidad 
Estudios en animales indican que no hay efectos de SHINGRIX en la fertilidad masculina o 
femenina. 
 
Embarazo 
No hay datos sobre el uso de SHINGRIX en mujeres embarazadas. Los estudios en animales 
realizados con SHINGRIX administrados a ratas hembra no indican ningún efecto perjudicial con 
respecto al embarazo (ver PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS - Información no clínica). 
 
Lactancia 
No se ha estudiado el efecto en los bebés amamantados de madres inmunizadas con SHINGRIX. 
 
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas: 
No se han realizado estudios sobre los efectos de SHINGRIX en la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas. 
 
REACCIONES ADVERSAS: 
Datos de estudios clínicos 
El perfil de seguridad que se presenta a continuación se basa en un análisis agrupado de más 
de 14.500 adultos ≥50 años de edad, que han recibido al menos una dosis de SHINGRIX. Estos 
datos se generaron en estudios clínicos controlados con placebo (realizados en Europa, América 
del Norte, América Latina, Asia y Australia) donde SHINGRIX se administró de acuerdo con un 
cronograma de 0, 2 meses. 
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Además, en los estudios clínicos, 1.587 sujetos ≥18 años de edad inmunodeficientes o 
inmunodeprimidos debido a una enfermedad o terapia (denominado inmunocomprometido (IC)), 
fueron vacunados con al menos 1 dosis de SHINGRIX. Las reacciones adversas notificadas 
fueron consistentes con las presentadas en la siguiente Tabla. 
 
Las reacciones adversas notificadas se enumeran según la siguiente frecuencia: 
 
Muy comunes  ≥1/10 
Comunes  ≥1/100 y <1/10 
Poco comunes  ≥1/1.000 y <1/100 
Raramente  ≥1/10.000 y <1/1.000 
Muy raramente  <1/10.000 
 

Clasificación de sistema 
orgánico Frecuencia  Reacciones adversas 

Trastornos del sistema nervioso Muy comunes  Cefalea  

Trastornos gastrointestinales  Muy comunes  Síntomas gastrointestinales 
(incluyendo náuseas, vómitos, 
diarrea y/o dolor abdominal) 

Trastornos del tejido 
musculoesquelético y conectivo 

Muy comunes  Mialgia  

Poco communes  Artralgia  

Trastornos generales y 
condiciones del sitio de 
administración  

Muy comunes  Reacciones en el lugar de 
inyección (como dolor, 
enrojecimiento, hinchazón), fatiga, 
escalofríos, fiebre  

Comunes  Prurito en el lugar de inyección, 
malestar 

 
En general, hubo una mayor incidencia de algunas reacciones adversas en grupos de edad más 
jóvenes. Sin embargo, la frecuencia general y la gravedad de estos eventos no indicaron un perfil 
de reactogenicidad diferente clínicamente significativo en los estratos de edad más jóvenes. En 
los estudios para adultos IC, hubo una mayor incidencia de dolor en el lugar de la inyección, 
fatiga, mialgia, cefalea, escalofríos y fiebre en sujetos de 18 a 49 años de edad en comparación 
con los mayores de 50 años de edad. En estudios de adultos mayores, hubo una mayor 
incidencia de dolor e hinchazón en el lugar de la inyección, fatiga, mialgia, cefalea, escalofríos, 
fiebre y síntomas gastrointestinales en sujetos de 50 a 69 años de edad en comparación con los 
sujetos de 70 años de edad y mayores.   
 
En un estudio clínico donde 119 sujetos ≥50 años de edad fueron vacunados con SHINGRIX 
siguiendo un esquema de 0, 6 meses, el perfil de seguridad fue similar al observado en sujetos 
vacunados con SHINGRIX después de un esquema de 0, 2 meses. 
 
Datos post-comercialización 
  

Clasificación de sistema 
orgánico Frecuencia  Reacciones adversas  

Trastornos del sistema immune Raramente  Reacciones de hipersensibilidad 
incluyendo erupción cutánea, urticaria, 
angioedema  

 
Para reportar eventos adversos puede comunicarse con GlaxoSmithKline Argentina S.A. al 
0800 220 4752. 
 
SOBREDOSIFICACIÓN: 
No se dispone de datos suficientes. 
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Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o comunicarse 
con los centros de toxicología: Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666/2247 o 
al Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/4658-7777. Optativamente a otros centros de 
Intoxicaciones. 

PRESENTACIÓN: 
SHINGRIX se presenta como un polvo liofilizado monodosis en un frasco ampolla y una 
suspensión monodosis en un frasco ampolla. 
Los envases pueden contener: 
• 1 frasco ampolla de polvo liofilizado más 1 frasco ampolla de suspensión
• 10 frascos ampolla de polvo liofilizado más 10 frascos ampolla de suspensión

CONSERVACIÓN: 
Conservar en heladera (2 °C – 8 °C). 
No congelar. 
Conservar en el empaque original para protegerlo de la luz. 
Para conocer las condiciones de conservación después de la reconstitución del medicamento, 
ver USO Y MANEJO. 

INCOMPATIBILIDADES:  
Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. 

USO Y MANEJO:  
El polvo y la suspensión deben inspeccionarse visualmente en busca de partículas extrañas y/o 
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no reconstituir la vacuna. 

Cómo preparar SHINGRIX: 
SHINGRIX debe reconstituirse antes de la administración. 
1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la suspensión en la jeringa.
2. Agregue todo el contenido de la jeringa al frasco ampolla que contiene el polvo.
3. Agitar suavemente hasta que el polvo esté completamente disuelto.
La vacuna reconstituida es un líquido opalescente, incoloro a marrón pálido.
La vacuna reconstituida debe inspeccionarse visualmente en busca de partículas extrañas y/o
variaciones de apariencia. Si se observa cualquiera de los dos, no administrar la vacuna.

Después de la reconstitución, la vacuna debe utilizarse inmediatamente; si esto no es posible, la 
vacuna debe almacenarse en una heladera (2 °C – 8 °C). Si no se utiliza en un plazo de 6 horas, 
debe descartarse. 

Antes de la administración: 
1. Retire todo el contenido del frasco ampolla que contiene la vacuna reconstituida en la

jeringa.
2. Cambie la aguja para utilizar una nueva aguja para la administración de la vacuna.

Todo medicamento no utilizado o material de desecho debe eliminarse de acuerdo con los 
requerimientos locales. 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado Nº XX.XXX. 

Directora Técnica: M. Fabiana Vitale – Farmacéutica. 

Titular: GlaxoSmithKline Argentina S.A. 
Establecimiento elaborador a granel: GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue 
Fleming 20, 1300, Wavre, Bélgica. 
Establecimiento acondicionador primario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre,
Bélgica; o
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• GlaxoSmithKline Biologicals, rue des Aulnois 637, F-59230, Saint-Amand-les-Eaux, 
Francia; o 

• Patheon Italia S.P.A., Viale G.B. Stucchi 110, 20900, Monza, Italia. 
Establecimiento acondicionador secundario: 

• GlaxoSmithKline Biologicals, Parc de la Noire Epine, Rue Fleming 20, 1300, Wavre, 
Bélgica; o 

• GlaxoSmithKline Vaccines S.r.l., Bellaria-Rosia, 53018, Sovicille, Italia. 
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S.A. – Carlos Casares 3690, (B1644BCD), Victoria, 
Buenos Aires, Argentina. 
 
INFORMACIÓN ADICIONAL PODRÁ SOLICITARSE A GlaxoSmithKline Argentina S.A. – 0800 
220 4752 o alternativamente al (011) 4725-8900. 
 
GDS06 
Fecha de última revisión: …/…/…. Disp. Nº ……. 
 
Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compañías GSK. 
© 20XX Grupo de compañías GSK o sus licenciantes. 
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