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Tras la revision de los datos disponibles, no se ha identificado ninguna reaccién
adversa hasta ahora desconocida que pueda ser motivo de preocupacion.

Hasta el 21 de febrero de 2021, se han administrado en Espana 3.058.776 dosis de
vacunas COVID-19,habiéndoserecibido 6.266 notificacionesde acontecimientos
adversos. Los acontecimientos mas frecuentemente notificados siguen siendo
los trastornos generales (fiebre, dolor en la zona de vacunacion), del sistema
nervioso central (cefalea, mareos) y del sistema musculo-esquelético (mialgia
y artralgia).

La AEMPS seguirainformando de los acontecimientos notificados y de cualquier

nueva informacidn relevante que pudiera surgir sobre la seguridad de las
vacunas frente a la COVID-19.
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Hasta el 8 de marzo de 2021, se han autorizado en la Unidn Europea tres vacunas frente a la COVID-19. Al
pulsar en el nombre de cada vacuna se podra acceder a su ficha técnica.

VACUNA LABORATORIO FECHA AUTORIZACION INDICACIONES
Inmunizacioén activa
. . para prevenir la
Comirnaty BioNTech/ 22de COVID-19 causada por
Pfizer diciembre de el virus SARS-CoV-2, en
2020

personas de 16 anos de
edad y mayores.

Inmunizacién activa

COVID-19 para prevenir la
Vaccine Moderna Moderna 8 de enero de coYlD-19, causada por
2021 el virus SARS-CoV-2, en

personas de 18 anos de
edad y mayores.

Inmunizacién activa

COVID-19 para prevenir la
Vaccine AstraZeneca 1 de febrero COVID-19 causada por
AstraZeneca de 2021 el virus SARS-CoV-2, en

personas de 18 anos de
edad y mayores.
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El presente informe incluye datos de los acontecimientos adversos notificados en Espana tras la
administracion de vacunas frente a la COVID-19 hasta el 21 de febrero de 2021. Adicionalmente, también
se incluye informacion sobre las conclusiones europeas de la evaluacion de los informes de seguridad
de la vacuna de Moderna y de Comirnaty, asi como las respuestas a nuevas preguntas recibidas y la
actualizacion de algunas de las previamente publicadas en la web de la AEMPS.

En Espana se esta vacunando siguiendo una estrategia de vacunacion Unica en todas las comunidades
autonomas, cuyo contenido se puede consultar en el siguiente enlace. Desde el inicio de la campanfa de
vacunacion en Espana, el 27 de diciembre de 2020, hasta el 21 de febrero de 2021, se han administrado
3.058.776 dosis de vacunas frente a la COVID-19.

Espana, junto con el resto de paises de la Unidn Europea, coordinados por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés), esta realizando una vigilancia estrecha para detectar y
evaluar posibles nuevas reacciones adversas no identificadas durante los ensayos clinicos de las vacunas
frente a la COVID-19.
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Datos generales sobre
4. acontecimientos adversos
" notificados en Espaia tras la
. vacunaciéon Y,

N 4

El Sistema Espanol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano (SEFV-H), integrado por
los Centros Autonomicos de Farmacovigilancia y coordinado por la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), realiza una valoracion permanente de los acontecimientos adversos
notificados en Espana tras la vacunacion. Estos acontecimientos adversos se registran en la base de
datos FEDRA y el objeto de su analisis es identificar posibles nuevas reacciones adversas que deben
someterse a una evaluacidon mas amplia y profunda en la Unioén Europea para tener la confirmacion de
gue estan ocasionadas por la vacuna.

Es esencial tener presente que un acontecimiento adverso es cualquier problema de salud que ocurre
después de la vacunacion sin que necesariamente tenga que estar ocasionado por la vacuna, ya que
puede tratarse de problemas médicos que coinciden en el tiempo o que estén relacionados con el propio
acto de la vacunacion.

Los datos que se presentan recogen las notificaciones recibidas en Espana de acontecimientos
adversos ocurridos tras la vacunacion frente a la COVID-19 y no se pueden considerar reacciones
adversas debidas a la vacuna.

Encontrara mas informacion sobre qué es un acontecimiento adverso y como se deben de interpretar
estos informes en el siguiente enlace.
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Acontecimientos adversos notificados en Espaina hasta el 21 de febrero de
2021 con las vacunas frente a la COVID-19

Hasta el dia 21 de febrero de 2021, se han administrado en Espana 3.058.776 dosis de vacunas frente a
la COVID-19, que corresponden a 1.860.403 personas, ya que un 64% recibieron la pauta completa con
dos dosis. El 92% de las dosis administradas correspondieron a Comirnaty, el 4% a la vacuna COVID-19

Vaccine Moderna y el 4% a la vacuna COVID-19 Vaccine AstraZeneca (fuente: Registro de Vacunacion,
Ministerio de Sanidad).

Del total de personas vacunadas, un 72% son mujeres. En cuanto a la distribucion por grupos de edad, el
75% corresponde a personas de entre 18 y 64 anos y el 25% a mayores de 65 anos.

Sexo: . Mujer . Hombre Desconocido
il FIGURA 1

Mayor de 65 anos
Distribucién de Y _

personas vacunadas 328.303 162.065 55

por grupo de edad

997.833 371.519 76

En este periodo se han registrado en la base de datos FEDRA un total de 6.266 notificaciones de
acontecimientos adversos, lo que corresponderia a 205 notificaciones por cada 100.000 dosis
administradas. EI 89% han sido comunicadas por profesionales sanitarios, y el 11% a través del formulario
dirigido a ciudadanos. La mayoria de las notificaciones procedentes de profesionales sanitarios han
sido realizadas por personal médico (46%) o de enfermeria (30%). La mayoria de las notificaciones
corresponden a mujeres (83%) y a personas de entre 18 y 64 anos (91%). Se han notificado dos casos en
lactantes cuyas madres se habian vacunado con COVID-19 Vaccine Moderna y Comirnaty.
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sexo: @ Mujer @ Hombre Desconocido

il FIGURA 2
Distribucion de las Mayor de 65 afios 270 1541
notificaciones de
acontecimientos
adversos por grupo Adulto 4.805 844 k¥)
de edad y sexo

Lactante 'm
Desconocido 2

La notificacion de acontecimientos adversos no es una herramienta que pueda utilizarse para
calcular la frecuencia de aparicion de reacciones adversas en las personas vacunadas, ya que no
es una recogida sistematica de datos y como se ha mencionado anteriormente, no se trata de
acontecimientos necesariamente relacionados con la vacunacién. Tampoco sirve, por tanto, para
realizar comparaciones sobre la seguridad de las distintas vacunas.

Parainformacion mas detallada pueden acceder al informe dindmico a través del siguiente
enlace.
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&@ Informacion sobre cada vacuna y

Comirnaty

Conclusiones de la evaluacion periédica de los datos de farmacovigilancia

El 25 de febrero, el Comité para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas
en inglés) de la EMA, evalud el segundo informe mensual de seguridad de Comirnaty, asi como una
revision especifica sobre reacciones alérgicas graves, concluyendo que el balance beneficio-riesgo de
esta vacuna no se ve modificado.

La evaluacion identifica la diarrea y los vomitos como nuevas reacciones adversas que pueden aparecer
tras la administracion de Comirnaty, aunque la frecuencia a la que ocurren se desconoce. La ficha técnica
y el prospecto de esta vacuna se actualizara con esta informacion.

Se han evaluado las notificaciones de anafilaxia, reaccion adversa ya conocida, concluyéndose que no
es necesario de momento actualizar la ficha técnica y el prospecto de esta vacuna, que ya contiene
informacion acerca de su manejo clinico. No obstante, se seguira vigilando estrechamente la nueva
informacion de esta reaccion adversa.

Los casos con desenlace mortal se analizan mensualmente. La mayoria ocurrieron en pacientes con
diversos tratamientos y enfermedades de base cuya progresion explica el desenlace, sin que pueda
establecerse relacion conlavacuna. Enalgunos casos, ya se habian iniciado cuidados paliativos para estos
pacientes antes de la vacunacion. Estos datos no identifican ningdn aspecto nuevo sobre la seguridad
de esta vacuna.
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dAgggtecimientos adversos notificados en Espafa hasta el 21 de febrero
e 1

Hasta el dia 21 de febrero de 2021, se han administrado 2.808.344 dosis de Comirnaty, que corresponden
a 1.631.448 personas, ya que 1.176.896 recibieron la segunda dosis. La mayoria de las personas vacunadas
con Comirnaty son mujeres (72%). En cuanto a la distribucion por grupos de edad, el 72% corresponde a
personas de entre 18 y 64 anosy el 28% a mayores de 65 anos (fuente: Registro de Vacunacion, Ministerio
de Sanidad).

En este periodo se han registrado en FEDRA un total de 5.736 notificaciones de acontecimientos adversos
tras recibir Comirnaty, lo que corresponderia a 204 notificaciones por cada 100.000 dosis administradas.

La mayoria de las notificaciones corresponden a mujeres (83%) y a personas de entre 18 y 64 anos (90%),
los grupos que mayoritariamente han recibido esta vacuna.

Las 5.736 notificaciones incluyen 15.387 términos descriptores de acontecimientos adversos. Los
trastornos generalescomofiebre o dolorenlazonadevacunacion siguensiendolos masfrecuentemente
notificados, seguidos de los trastornos del sistema nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del
sistema musculo-esquelético (principalmente, mialgia y artralgia).
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il FIGURA 3

Comirnaty: numero de notificaciones por érgano o sistema y grupo de edad

Trastornos generales NG ) 3.491/326/30/1
Sistema nervioso [ NG D 2174/85/23

Musculoesqueléticas | IENGTNINGTGEGEGEGEGEEE ) 1603/30/10

Gastrointestinales | INTEGNG@G@G@GEDY) 114°/102/M
Dermatoldgicas [ D) 486/37/6
Sanguineas D) 463/3/1
Respiratorias YY) 379/55/2
Infecciosas ) 172/43/12
Vasculares ) 135/24/3
Cardiacas [l) 136/20/4
Oculares ) m3/3/3
Psiquiatricas ) 70/19/2
Oido B so/2/1
Inmunolégicas B 72/7/1
Exploraciones B) 17/7/6
Metabdlicas B 29 /1
Ap. reproductor y mama b 18/1
Lesiones, intoxicaciones ) 8/1/1
Hepatobiliares. 3/2
Renales ) 4
Embarazo, pueriperio )
Neoplasias )
Proc. médicos )
Trastornos congénitos )
Problemas productos ) 1

3
2
2
2

@ Adulto

@ Mayor de 65 afios
O Lactante

@ Desconocido
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il FIGURA 4

Comirnaty: numero de notificaciones por érgano o sistema y sexo

Trastornos generales [ IENEGTGININGNGGEEEEES Y z205/614/29
Sistema nervioso NGNS D 1.940/325/17

Musculoesqueléticas [ IEGTINIGEE ) 1470/257/6
Gastrointestinales | IIEGIGIGIGNG@gGGED ) 1.097/153/12

Dermatolégicas (D) 460/66/3
Sanguineas DY) 430/36/1
Respiratorias YY) 352/83/1
Infecciosas F) 168/57/2
Vasculares ) 138/23/1
Cardiacas ) 140/20
Oculares ) 107/11/1
Psiquiatricas ) 66/25
Oido B 69/14
Inmunolégicas B 71/9
Exploraciones B 21/9
Metabdlicas B 27/3
Ap. reproductor y mama B 17/2
Lesiones, intoxicaciones I 5/4/1
Hepatobiliares b 4/1
Renales ) 3/1
Embarazo, pueriperio ) 3
Neoplasias ) 2
Proc. médicos ) 2
Trastornos congénitos ) 1/1
Problemas productos ) 1

@ Mujer
@ Hombre

@ pesconocido
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A continuacioén, se muestran los 10 acontecimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje
con respecto al numero total de notificaciones registradas (una notificacion puede contener mas de
un acontecimiento adverso). Todos ellos estan ya identificados como reacciones adversas de Comirnaty
y, por tanto, estan descritos en la ficha técnica y el prospecto de esta vacuna. Son acontecimientos

pasajeros que pueden aparecer en los primeros dias tras la vacunacion.

Tabla 1. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con Comirnaty

REACCION (PT)

Pirexia
Cefalea
Mialgia

Dolor en la zona de
vacunacion

Malestar
Nauseas
Escalofrios
Linfadenopatia
Artralgia

Fatiga

VACUNAS COVID-19 INFORME DE FARMACOVIGILANCIA

N° DE CASOS

2.262

1.653

1.140

740

732

554

463

435

433

428

12

39%

29%

20%

13%

13%

10%

8%

8%

8%

7%

PORCENTAIJE
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Los casos de anafilaxia notificados en Espafa han sido objeto de revision en los informes anteriores de
la AEMPS. La tasa de notificacion se mantiene estable oscilando entre 5-10 casos por milléon de dosis
administradas.

COVID-19 Vaccine Moderna

Conclusiones de la evaluacion periédica de los datos de farmacovigilancia

El 25 de febrero, el PRAC evalud el primer informe mensual de seguridad de esta vacuna, concluyendo
gue su balance beneficio-riesgo no se ve modificado.

En el mes de enero se notificaron varios casos de reacciones alérgicas graves (anafilaxia) que ocurrieron
en un unico centro de vacunacion en San Diego (Estados Unidos). Aunque todos ocurrieron con el mismo
lote de la vacuna, se descartaron problemas de calidad con dicho lote. Las autoridades estadounidenses
analizaron los casos de anafilaxia recibidos hasta el 10 de enero tras la administracion de la primera dosis
de esta vacuna, estimando la tasa notificada en 2,5 casos por millén de dosis administradas.

La anafilaxia esta identificada como una reaccion adversa conocida y como tal se refleja en la ficha
técnicay el prospecto. No obstante, se seguiran vigilando los casos que se notifiquen.

Los acontecimientos adversos con desenlace mortal se analizan mensualmente. La mayoria ocurrieron
en pacientes con diversos tratamientos y enfermedades de base cuya progresion explica el desenlace,
sin que pueda establecerse relacion con la vacuna. En algunos casos, ya se habian iniciado cuidados
paliativos para estos pacientes antes de la vacunacion. Estos datos no identifican ningun aspecto nuevo
sobre la seguridad de esta vacuna.
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dAgggtecimientos adversos notificados en Espafna hasta el 21 de febrero
e 1

Hasta el dia 21 de febrero de 2021, se administraron un total de 129.602 dosis de COVID-19 Vaccine
Moderna, que corresponden a 108.143 personas, ya que 21.459 recibieron la segunda dosis. La mayoria de
las personas vacunadas con COVID-19 Vaccine Moderna fueron mujeres (73%). En cuanto a la distribucion
por grupos de edad, el 97% corresponde a personas de entre 18 y 64 anos y el 3% a mayores de 65 anos
(fuente: Registro de Vacunacion, Ministerio de Sanidad).

En este periodo se han registrado en FEDRA un total de 430 notificaciones de acontecimientos adversos
trasla administracion de lavacuna COVID-19 Vaccine Moderna, lo que corresponderia a 332 notificaciones
por cada 100.000 dosis administradas.

La mayoria de los casos corresponden a mujeres (84%) y a personas de entre 18 y 64 anos (99%), los
grupos que mayoritariamente han recibido esta vacuna.

Las 430 notificaciones incluyen 1.254 términos descriptores de acontecimientos adversos. Los trastornos
generales como fiebre o dolor en la zona de vacunacion han sido los mas frecuentemente notificados,
seguidos de los trastornos del sistema nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del sistema
musculo-esquelético (artralgia y mialgia).
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il FIGURA 5

COVID-19 Vaccine Moderna: nimero de notificaciones por érgano o sistema y grupo de edad
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Sistema nervioso NG D 1c0/1/1
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Gastrointestinales | NGEGED)D 357/1/1

Dermatoléogicas | D 5 ‘ Adulto
sanguineas [ HEGEID . Lactante
Respiratorias [ D 27 . Desconocido

Infecciosas D 17
Inmunoldgicas B -
Oculares D °
Vasculares D 2
oido D 8
Cardiacas D 7
Ap. reproductor y mama D s
Lesiones, intoxicaciones . 2/1
Metabdlicas ) 2/1
Psiquiatricas D 2
Proc. médicos P 1
Renales P 1
0 100 200 300 400

VACUNAS COVID-19 INFORME DE FARMACOVIGILANCIA 15 NUMERO 3 1 9 DE MARZO DE 2021



il FIGURA 6

COVID-19 Vaccine Moderna: niumero de notificaciones por érgano o sistema y sexo

Trastornos generales [ IENGTNTGGG ) 276/55/1
Sisterna nervioso [ HTNGTNTINGGEEEEEE /2
Musculoesqueléticas D 03/ 27

Gastrointestinales [ ENGTcTNTNTNTNGD -/ .
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Sanguineas [ NG 30/ ‘ Hombre
Respiratorias [ G 24/3 . Desconocido
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A continuacion, se muestran los 10 acontecimientos adversos mas notificados, asi como su porcentaje
con respecto al numero total de notificaciones registradas (la notificacion puede contener mas de un
acontecimiento adverso). Todos ellos, salvo malestar y astenia (sintomas inespecificos motivados por
otros acontecimientos como fiebre), constituyen reacciones adversas conocidas para esta vacunay, por
tanto, aparecen ya recogidas en su ficha técnica y prospecto. Son reacciones pasajeras que pueden
ocurrir en los primeros dias tras recibir la vacuna.

Tabla 2. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con COVID-19 Vaccine

MO

REACCION (PT) N° DE CASOS PORCENTAIJE
Pirexia 181 42%
Cefalea 121 28%
Mialgia 73 17%
Dolor en la zona de 67 16%

vacunacion

Nauseas 45 10%
Malestar 45 10%
Fatiga 34 8%
Escalofrios 32 7%
Linfadenopatia 31 7%
Astenia 28 7%
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La anafilaxia es una reaccién adversa conocida para esta vacuna, si bien en estos momentos no es
posible calcular su tasa notificada en Espana con cierta fiabilidad, debido al [imitado numero de dosis
administradas hasta el 21 de febrero de 2021.

COVID-19 vaccine AstraZeneca

Conclusiones de la evaluacion periédica de los datos de farmacovigilancia

Dada su reciente autorizacion, la evaluaciéon del primer informe de seguridad mensual aun no esta
disponible.

dAcontecimientos adversos notificados en Espafa hasta el 21 de febrero
e 2021

Hasta el dia 21 de febrero de 2021, se administraron un total de 120.830 dosis de COVID-19 Vaccine
AstraZeneca. La mayoria de las personas vacunadas con COVID-19 Vaccine AstraZeneca fueron mujeres
(67%) y todas con edades comprendidas entre los 18 y 64 anos (fuente: Registro de Vacunacién, Ministerio
de Sanidad).

En este periodo se han registrado en FEDRA un total de 84 notificaciones de acontecimientos adversos
con COVID-19 Vaccine AstraZeneca, lo que corresponderia a 69 notificaciones por cada 100.000 dosis
administradas.

La mayoria de los casos corresponden a mujeres (87%) y todos ellos se han notificado en personas de
entre 18 y 64 anos.

Las 84 notificaciones incluyen 267 términos descriptores de acontecimientos adversos. Los trastornos
generales como fiebre o dolor en la zona de vacunacién han sido los mas frecuentemente notificados,
seguidos de los trastornos del sistema nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y del sistema
musculo-esquelético (artralgia y mialgia).

VACUNAS COVID-19 INFORME DE FARMACOVIGILANCIA 18 NUMERO 3 |9 DE MARZO DE 2021



il FIGURA 7

COVID-19 Vaccine AstraZeneca: niumero de notificaciones por érgano o sistema y sexo
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Los 10 acontecimientos adversos mas notificados aparecen en la siguiente tabla, asi como su porcentaje
con respecto al numero total de notificaciones registradas (la notificacion puede contener mas de
un acontecimiento adverso). Todos ellos, salvo astenia (sintoma inespecifico que acompana a otros
acontecimientos), constituyen reacciones adversas conocidas para esta vacunay, por tanto, aparecen ya
recogidas en su ficha técnica y prospecto. Son reacciones pasajeras que pueden ocurrir en los primeros
dias tras la vacunacion.
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Tabla 3. Listado de los 10 acontecimientos adversos mas notificados con COVID-19 Vaccine

AstraZeneca

REACCION (PT)

Pirexia
Cefalea
Mialgia

Dolor en la zona de
vacunacion

Malestar
Escalofrios
Nauseas
Mareo
Astenia

Fatiga

VACUNAS COVID-19 INFORME DE FARMACOVIGILANCIA

N° DE CASOS

69

43

26

18

13

12

20

PORCENTAIJE

82%

51%

31%

21%

15%

14%

1%

7%

7%

7%
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Agradecemos su colaboracién notificando los acontecimientos adversos tras la
vacunacion frente a la COVID-19. Estas notificaciones, junto con las registradas en
otros paises, se analizan para identificar posibles nuevos riesgos y forman parte de
las evaluaciones periddicas del Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia (PRAC, por sus siglas en inglés).

Si tiene que priorizar recuerde que, al igual que con los otros medicamentos, interesan
especialmente los acontecimientos adversos graves o no conocidos.

Para mas informacion sobre la notificacion de acontecimientos adversos, pulse el
siguiente enlace.
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- @ Respuestas a preguntas
- frecuentes sobre seguridad de
las vacunas frente a la COVID-19
_ (nuevas o actualizadas) Y

.Se puede administrar la segunda dosis de las vacunas frente a la
COVID-19 en personas que han presentado una reacciéon adversa
después de la primera dosis?

En el caso de reacciones alérgicas tras la vacunacion:

Reacciones alérgicas graves (anafilaxia): no se debe administrar la segunda dosis de la vacuna y el
paciente debe ser valorado por un especialista en alergologia.

Reacciones alérgicas clinicamente relevantes (angioedema, urticaria generalizada, manifestaciones
respiratorias como asma o rinitis): la AEMPS recomienda no administrar la segunda dosis de la vacuna
y el paciente debe ser valorado por un especialista en alergologia.

Las reacciones alérgicas pueden aparecer tras la administracion de la segunda dosis de la vacuna aunque
Nno se hayan presentado tras |la primera dosis.

Ver también la respuesta a la pregunta sobre vacunacién en personas alérgicas.

En caso de reacciones locales y/o sistémicas tras la administraciéon de la vacuna:

Las reacciones locales en el lugar de la inyeccion y los sintomas tipo gripe en los primeros dias tras la
vacunacion, son frecuentes. Estas reacciones son pasajeras. Los datos procedentes de los ensayos clinicos
indican que estas reacciones son mas frecuentes en personas mas jovenes que en mayores de 65 anos.
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En el caso de las vacunas de ARNmM, los datos de los ensayos clinicos mostraron que la aparicion de
estas reacciones es mas probable tras la segunda dosis. Para la vacuna de AstraZeneca, en cambio, se
ha descrito que es menos probable su aparicién tras la segunda dosis (consultar fichas técnicas de las
vacunas en el Centro de Informacion Online de Medicamentos de |la AEMPS (CIMA).

La segunda dosis de las vacunas frente a la COVID-19 debe administrase aunque se hayan presentado
estas reacciones a la primera dosis para completar el esquema de vacunacion y poder obtener la
proteccion completa que aporta la vacuna.

Recientemente, se han publicado una serie de casos de reacciones adversas locales retardadas con la
vacuna Moderna. Estas reacciones son reversibles.

Documentacion de apoyo

Delayed Large Local Reactions to mRNA-1273 Vaccine against SARS-CoV-2. The New England Journal
of Medicine. https://www.nejm.org/doi/pdf/10.1056/NEIMc2102131?articleTools=true

2/03/2021

E,SO“ mas frecuentes las reacciones adversas a las vacunas frente
a la COVID-19 en personas que han pasado la infeccion?
En las personas con infecciéon previa, la vacuna supone un segundo contacto con los antigenos virales

y, por ello, pudiera esperarse una mayor reactogenicidad como consecuencia de una respuesta mas
intensa del sistema inmunoldgico.

Datos recientemente dados a conocer, pero aun no revisados ni publicados (Krammer F et al.,, ZOE
COVID Symptom Study), sugieren que podria ser esperable un aumento de la incidencia de reacciones
sistémicas tras la vacunacion en personas que han pasado la enfermedad.
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En los ensayos clinicos con las tres vacunas disponibles hubo participantes con serologia basal positiva,
aungue no eran pacientes que hubieran pasado la enfermedad sintomatica o grave previamente, y no
se observo que estos participantes mostraran mayor frecuencia de acontecimientos adversos que los
participantes sin contacto previo con el virus.

AuUn no se dispone de los datos suficientemente contrastados, adicionales a los ensayos clinicos, que
permitan conocer con exactitud esta mayor frecuencia o probabilidad de reacciones adversas. Por lo
tanto, esta posibilidad no se puede afirmar pero tampoco descartar.

Documentacion de apoyo

Recomendaciones FACME para la vacunacion frente a COVID-19: administracion de la segunda dosis
de vacuna frente a COVID-19 en caso de reacciones adversas a la primera dosis. https:/facme.es/wp-
content/uploads/2021/02/TC20210202-FACME-2a-dosis-tras-alergia-o-enfermedad-2801-v2.0.pdf

Florian Krammer, Komal Srivastava, the PARIS team, Viviana Simon. Robust spike antibody responses
and increased reactogenicity in seropositive individuals after a single dose of SARS-CoV-2 mRNA
vaccine. Preprint: https:/doi.org/10.1101/2021.01.29.21250653

COVID Symptom Study press release. Vaccine after effects more common in those who already had
COVID. https://covid.joinzoe.com/post/vaccine-after-effects-more-common-in-those-who-already-
had-covid

2/03/2021
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¢Son seguras las vacunas frente a la COVID-19 en mujeres
embarazadas o aquellas que estén planificando un embarazo?,
¢y durante la lactancia materna?

Aungue no se ha identificado ningun problema de seguridad con la vacunacion de embarazadas, no
se dispone de la suficiente informacion como para recomendar la vacunacion a todas estas mujeres.
Por tanto, a la espera de la obtencion de mas datos y en base al principio de precaucion, en términos
generales, se recomienda posponer la vacunacion de las mujeres embarazadas hasta el final de la
gestacion. En aquellos casos concretos en los que la mujer tuviese alto riesgo de exposicion o riesgo
de sufrir complicaciones en caso de contraer la COVID-19, puede valorarse la vacunacion de manera
individualizada. La decision de la mujer debe ser voluntaria e informada en funcion de sus circunstancias
especificas.

Tampoco hay datos sobre los posibles efectos de la vacuna durante la lactancia (ni sobre la produccion
de leche ni sobre el lactante). Teniendo en cuenta que el tipo de vacunas actualmente autorizadas en la
Unién Europea (Comirnaty de BioNTech/Pfizer, lavacunafrente al COVID-19 de Modernay lavacunafrente
a COVID-19 de AstraZeneca), son vacunas que no contienen virus vivos y carecen de capacidad infectiva,
No se considera que puedan suponer un riesgo para el lactante, por lo que en el caso de mujeres que
amamantan y que tienen alto riesgo de exposicion o riesgo de sufrir complicaciones por la COVID-19, al
igual que en el supuesto anterior, puede valorarse la vacunacion de la madre de manera individualizada
con decision voluntaria e informada de la mujer. No seria necesario suspender la lactancia durante los
dias posteriores a la vacunacion.

En el caso de mujeres que planean un embarazo, como medida de precaucion mientras no se disponga
de mas informacion, se recomienda esperar al menos dos semanas tras la administracion de la segunda
dosis. Si una mujer confirma un embarazo después de recibir la primera dosis de la vacuna, debe esperar
a final del embarazo antes de recibir una nueva dosis de la vacuna.

2/03/2021
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¢Es seguro vacunar frente a la COVID-19 a las personas que estén
tomando Sintrom (o cualquier otro anticoagulante) o que tengan
problemas de coagulacion?

Las personas en tratamiento crénico con anticoagulantes (Sintrom u otros) o que presenten algun
trastorno de coagulacion pueden vacunarse frente a la COVID-19, ya que esto no supone una
contraindicacion para la vacunacion. No obstante, ya que estas vacunas se administran por via
intramuscular, se deben tomar ciertas precauciones en el momento de la administracion de la vacuna
para evitar la aparicion de hematomas y se debe consultar previamente con el médico para valorar el
riesgo de hemorragia segun la situacion de cada paciente. Las precauciones a tener en cuenta para la
administracion de estas vacunas en pacientes anticoagulados no difieren de las conocidas para otras
vacunas que se les vienen administrando.

En pacientes con coagulopatias (por ejemplo hemofilias), tampoco esta contraindicada la administracion
de las vacunas frente a la COVID-19, aunque es conveniente consultar con el hematdlogo previamente.

En los documentos abajo referenciados se puede encontrar informacion adicional para situaciones
concretas como, por ejemplo, las recomendaciones para pacientes con trombocitopenia (recuento bajo
de plaquetas en sangre).

Documentacion de apoyo

Recomendaciones vacuna COVID-19 en paciente hematoldgico. Sociedad Espanola de Hematologia
y Hemoterapia y otras sociedades cientificas y organizaciones. https://www.sehh.es/covid-19/
vacunacion/124452-recomendaciones-vacuna-covid-19-en-paciente-hematologico

Recomendaciones FACME para la vacunacion frente a la COVID-19 en grupos de potencial riesgo: ¢se
debe administrar la vacuna frente a la COVID-19 a pacientes anticoagulados o con trastornos de la

coagulacién? https://facme.es/wp-content/uploads/2021/01/20201229-FAC-Pacientes-anticoagulados-

recomendaciones-de-vacunacion-frente-a-COVID-19.pdf

2/03/2021
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Puede consultar todas las respuestas a preguntas frecuentes relacionadas con la
seguridad de vacunas frente a la COVID-19 en el siguiente enlace.

Para recibir proximos Informes de Farmacovigilancia de Vacunas COVID-19,
suscribase aqui.
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