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FOLLETO INFORMATIVO

Para la vacunacién preventiva contra la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019,
enfermedad de coronavirus 2019) (inmunizacion basica y vacunaciones de
refuerzo)

— con vacunas de ARNm —

(Comirnaty® 10 pg o 30 ug de BioNTech/Pfizer y Spikevax® de Moderna)

Version: 22 de marzo de 2022 (esta hoja informativa se actualiza continuamente)

éQué es COVID-19?

Entre los sintomas frecuente de la COVID-19 tenemos la tos seca, la fiebre, el dolor de garganta,38
°C), las dificultades respiratorias pasajeras y la pérdida del sentido del olfato y del gusto. También
puede describirse una sensacion general de malestar con dolor de cabeza y en las extremidades,
dolor de garganta y catarro. Con menos frecuencia se informa de molestias gastrointestinales,
conjuntivitis e hinchazén de los nddulos linfaticos. Es posible que se produzcan dafios consecuentes
en el sistema nervioso o cardiovascular, asi como procesos duraderos de la enfermedad. Aunque es
comun que la enfermedad tenga un desarrollo leve y la mayoria de los pacientes se recupera
completamente, también hay cursos evolutivos severos, por ejemplo, con neumonia, que pueden
llevar a la muerte. En particular, los nifios y adolescentes tienen, en su mayoria, procesos suaves de
la enfermedad; el desarrollo grave es poco frecuente y suele ocurrir si se padecen enfermedades
previas. En las mujeres embarazadas, los cursos evolutivos severos y las complicaciones ocurren
raramente, pero el propio embarazo es un factor de riesgo importante para los cursos evolutivos
severos de COVID-19. Las personas con inmunodeficiencia pueden tener un curso evolutivo mas
severo de la enfermedad y un mayor riesgo de un curso mortal.

¢Qué son las vacunas de ARNm para la COVID-19?
Las vacunas actualmente aprobadas, Comirnaty® 10 ug (para niflos entre 5y 11 afios de edad) y
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Comirnaty® 30 ug (para personas de 12 afios de edad en adelante) de BioNTech/Pfizer y Spikevax®,
de Moderna) son vacunas de base de ARNm basadas en la misma tecnologia.

Las vacunas de ARNm contienen las "instrucciones de montaje" de un solo componente del virus (la
denominada proteina spike), pero no virus vacunales replicables. Por lo tanto, las vacunas no pueden
provocar la enrermedad en las personas vacunadas. Del mismo modo, las personas vacunadas
tampoco pueden transmitir virus vacunales a otras personas.

El ARNm contenido en las vacunas no se incorpora al genoma humano tras la vacunacion, sino que se
«lee» tras la entrada en las células, tras lo cual estas células producen por si mismas la proteina
spike. Las proteinas spike producidas por el cuerpo de la persona vacunada son reconocidas por el
sistema inmunolégico como proteinas extraias; en consecuencia, se producen anticuerpos y células
inmunitarias contra la proteina spike del virus. De esta forma se genera una respuesta inmune
protectora.

¢Como se administra cada vacuna como parte de la inmunizacion basica?

La vacuna se inyecta en el musculo de la parte superior del brazo. Para la inmunizacién basica, la
vacuna debe administrarse dos veces a intervalos de entre 3 y 6 semanas con Comirnaty® y entre 4 y
6 semanas con Spikevax®. En todas las dosis de inmunizacién basica con una vacuna de ARNm debe
administrarse la misma vacuna del mismo fabricante. No obstante, hay una excepcién para las
personas de menos de 30 afos y las mujeres embarazadas que ya hayan recibido una vacuna con
Spikevax® al momento de su primera dosis. Segun la STIKO, las vacunaciones pendientes en estos
grupos de poblacion deben realizarse con Comirnaty®. Mas aun, si la vacuna de ARNm utilizada para
la primera dosis de vacunacidn no esta disponible, se puede utilizar cualquier otra vacuna de ARNm
siempre y cuando se respeten las restricciones de edad y embarazo.

Inmunizacion basica tras una infeccion demostrada de SARS-CoV-2:

Las personas no vacunadas con una infeccion probada de SARS-CoV-2 deben recibir para su
inmunizacion basica sélo una dosis de la vacuna a un intervalo de al menos tres meses desde la
infeccidn, de acuerdo con las recomendaciones de STIKO (siempre que no estén
inmunocomprometidas, en tales casos, en el que la vacuna Unica sea suficiente se decidira caso por
caso).

Las personas que han tenido una infeccién de SARS-CoV-2 confirmada en un plazo de cuatro meses
desde la vacunacion anterior después de la primera dosis de la vacuna, deben recibir una segunda
dosis de la vacuna a un intervalo de al menos tres meses desde la infeccion. Si la infeccidon con SARS-
CoV-2 ocurrid cuatro o mas semanas después de la anterior vacunacion de una dosis, no se necesita
ninguna vacunacién adicional para la inmunizacién basica.
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Las recomendaciones referentes a la vacunacion después de una infeccidn probada también son
aplicables para los ninos de 5 a 11 afos de edad que tengan un trastorno de salud preexistente. Los
nifios que no tengan un trastorno de salud preexistente, pero que ya hayan tenido una infeccién de
SARS CoV-2 probada en laboratorio, por el momento no deben ser vacunados.

Optimizacién o finalizacién de la proteccién vacunal tras la vacunacidn Unica con la vacuna de COVID-
19 Janssen® (de Johnson & Johnson):

Las personas que hayan recibido una dosis de la vacuna de COVID-19 Janssen® deben recibir una
dosis de una vacuna de ARNm (Comirnaty® para personas menores de 30 afios, Comirnaty® o
Spikevax® para personas de 30 afios o0 mayores) para optimizar o finalizar su proteccidn vacunal con

un intervalo minimo de cuatro semanas desde su primera dosis segun la recomendacidén de STIKO.

Vacuna de la COVID-19 junto con otras vacunas:
Segun la recomendacién de la STIKO, las vacunas de COVID-19 se pueden administrar
simultdaneamente con otras vacunas desactivadas, como las de la gripe. En este caso, pueden

producirse reacciones a la vacuna con mayor frecuencia que cuando se administran por separado. La
eficacia y la seguridad de las diferentes vacunas aplicadas simultdneamente son generalmente las
mismas que cuando se aplican solas. Cuando se administran diferentes vacunas al mismo tiempo, las
inyecciones deben aplicarse normalmente en diferentes extremidades. Las demas vacunas con
vacunas vivas deben administrarse con un intervalo de al menos 14 dias antes y después de cada
vacuna de COVID-19.

Administracidon de Comirnaty® 10 ug (10 microgramos/dosis) en nifios de entre 5y 11 afios de edad:

La vacuna Comirnaty® 10 pg se administra dos veces a intervalos de 3 a 6 semanas para una
inmunizacion basica.
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¢Cudl es el procedimiento para las vacunas de refuerzo?

Comirnaty® esta aprobada para la vacunacidn de refuerzo en personas de 12 afios de edad y mayores
y Spikevax® estd aprobada para la vacunacidn de refuerzo en personas de 18 afios de edad o
mayores. STIKO recomienda una vacuna de refuerzo con una vacuna de ARNm para todas las
personas de 12 afios o mas. En oposicidn a la aprobacion, STIKO también recomienda la vacunacidn

de refuerzo para nifos de 5 a 11 afios de edad que tengan trastornos de salud preexistentescon un
intervalo minimo de seis meses después de la finalizacion de la vacunacidn primaria. Los nifios y
adolescentes entre las edades de 12 a 17 aios deben recibir la vacunacion de refuerzo en una
ventana de tiempo de 3 a 6 meses y las personas mayores de 18 afios después de un intervalo de al
menos 3 meses después de la dosis final de la vacunacidn primaria. STIKO recomienda que los nifios y
adolescentes entre 12 y 17 afios de edad que tengan trastornos de salud preexistentes deben recibir
una vacunacién de refuerzo tan pronto como sea posible, los nifios y adolescentes de este grupo de
edades que no tengan un trastorno de salud preexistente deben recibir sus vacunaciones de refuerzo
después de un intervalo algo mas prolongado de hasta seis meses. También, se recomienda que las
personas que han recibido una vacunacién de una vez con la vacuna COVID-19 Janssen y que han
recibido una vacuna de ARNm como segunda dosis de vacuna para completar su proteccion vacunal,
reciban una vacuna de refuerzo con una dosis de ARNm a un intervalo de tres meses de la anterior
dosis vacunal.

En el caso de las mujeres embarazadas de cualquier edad, la STIKO recomienda una vacunacion de
refuerzo a partir del segundo trimestre con la vacuna de ARNm Comirnaty®.

En el caso de personas menores de 30 afios de edad, sélo se recomienda Comirnaty®. En el caso de
personas de 30 afios de edad y mayores, ambas vacunas de ARNm actualmente disponibles
(Comirnaty® y Spikevax®) son igualmente adecuadas.

“Segundas vacunaciones de refuerzo”: Adicionlamente, STIKO recomienda que las personas de mas
de 70 afios de edad, residentes de instituciones de cuidados o que estén siendo apoyados en ellas,
asi como las personas con riesgo incrementado de cursos de enfermedad grave en instalaciones de
cuidados integrales, asi como las personas mayores de 5 afios de edad que estén inmunosuprimidas
deben recibir, todas, una segunda vacunacion de refuerzo con una vacuna de ARNm a un intervalo
minimo de 3 meses desde la primera vacunacién de refuerzo. Quienes trabajan en instalaciones
médicas y de cuidados deben recibir una segunda vacunacion de refuerzo después de no menos de 6
meses.

En la medida de lo posible, debe utilizarse la vacuna de ARNm que se utilizé para la inmunizacidn
basica o para la primera vacunacién de refuerzo. Si no estuviera disponible, también podra utilizarse
la otra vacuna de ARNm para personas de 30 afios de edad y mayores.
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Vacunacion de refuerzo después de una infeccidon probada de SARS-CoV-2:

Las personas que han experimentado una infeccién de SARS-CoV-2 y recibieron una dosis de la
vacuna mas de cuatro semanas después de ello, deben generalmente recibir un refuerzo 6 meses
después de la vacuna de inmunizacidn basica.

Las personas que han experimentado una infeccién de SARS-CoV-2 poco después (menos de cuatro
semanas) de la 12 vacunacion y luego se vacunaron una segunda vez como parte de la inmunizacion
basica, también deben recibir una vacuna de refuerzo al menos 3 meses después de la anterior
vacuna. Las personas que han experimentado una infeccion de SARS-CoV-2 al menos 4 semanas
después de la primera vacunacidn, deben recibir una vacuna de refuerzo no antes de tres meses
después de la infeccién anterior.

Las personas que han recibido las dos vacunas como parte de la inmunizacién basica y se infectaron
con SARS-CoV-2 en los primeros tres meses después de la segunda vacunacién, deben recibir una
vacuna de refuerzo tres meses después de la infeccidn; si la infeccion ocurrid al menos tres meses
después de la segunda vacunacién, no es necesaria una vacuna de refuerzo.

Por el momento, no se recomiendan generalmente vacunaciones adicionales para las personas que
han sufrido una infeccién de SARS CoV-2 después de la finalizacién de su primera vacunacién de
refuerzo.
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éQué efectividad tiene la vacuna?
Las vacunas de ARNm contra la COVID-19 disponibles son comparables en términos de.

Segun la informacidn actualmente disponible, una pauta completa con las vacunas de ARNm frente a
la COVID-19 ofrecen una alta eficacia: Los estudios que examinan la proteccién contra la variante
Delta predominante muestran una eficacia de aproximadamente el 90% con respecto a la prevencion
de enfermedades graves; la proteccidn contra cursos evolutivos leves de la enfermedad es menor
con las vacunas de ARNm disponibles. Esto significa que si una persona completamente vacunada
con una vacuna de ARNm entra en contacto con el patdgeno, lo mas probable es que no se enferme
de forma grave. Los primeros datos referentes al efecto protector contra la variante Omicron
muestran menos eficacia en comparacion con el de la variante Delta. Después de la administracién
de la vacuna de refuerzo, sin embargo, se encontré un efecto protector significativamente mejorado
contra una infeccién sintomética y enfermedad grave con la variante Omicron.

Vacunacién de nifios y adolescentes entre 12 y 17 aiios de edad:

En ensayos clinicos, la vacunacién dos veces con Comirnaty® en jévenes entre 12 y 15 afios o con
Spikevax® en adolescentes de entre 12 y 17 afios ha demostrado una eficacia contra la enfermedad
de COVID-19 de hasta el 100%. En ambas vacunas de ARNm se espera que la eficacia contra la
enfermedad COVID-19 grave sea similar.

Vacunacién de nifios entre 5 y 11 afios de edad:

En ensayos clinicos con nifios de entre 5y 11 de edad, se determiné una eficacia del 91% con
respecto a la prevencion de la enfermedad de la Covid-19 después de una vacunacion completa con
Comirnaty® 10 ug.
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é¢Quién deberia vacunarse contra la COVID-19 con cual vacuna de ArNm?
Comirnaty® 30 ug esta autorizada para personas de 12 afios de edad y mayores, y Spikevax® esta
autorizada para personas de 6 aflos y mayores. Adicionalmente, se ha ampliado la aprobacién de
Comirnaty® en una dosis mas baja para personas entre 5y 11 afios de edad (Comirnaty 10 ug).

STIKO recomienda la vacunacion contra la COVID-19 para todas las personas de 12 afios y mayores.

STIKO recomienda la vacunacion bdsica con Comirnaty® 10 pg para nifios que tienen entre 5y 11
afios de edad y tienen enfermedades preexistentes, de conformidad con la aprobacidn para este
grupo de edad. La vacunacion contra la COVID-19 también se puede administrar a nifios de 5a 11
afios de edad sin afecciones prexistentes con la solicitud individual de los nifios y sus padres o tutores
después de la autorizacion médica. Adicionalmente, se recomienda la vacunacion para nifios de 5 a
11 afios de edad que tengan parientes u otros contactos con alto riesgo de un curso grave de COVID-
19, que no puedan vacunarse ellos mismos o para los cuales haya una sospecha razonable de que la
vacunacion no dara como resultado una proteccién adecuada (por ejemplo las personas que reciben
terapia inmunosupresora).

En el caso de personas menores de 30 afios de edad, tanto la inmunizacién bdsica como las posibles
vacunas de refuerzo deben llevarse a cabo exclusivamente con Comirnaty®. Esto se debe a que hay
indicios de que existe un mayor riesgo de inflamacidn del musculo cardiaco y del pericardio

(miocarditis y pericarditis) en personas menores de 30 afos tras la vacunacién con Spikevax en
comparacion con la vacunacion con Comirnaty®. Las personas de 30 afios 0 mas pueden ser

vacunadas tanto con Comirnaty® como con Spikevax® segun la recomendacién de la STIKO.
Las mujeres embarazadas también deben ser vacunadas con Comirnaty® desde el 22 trimestre sin
importar su edad, aunque no hay datos comparativos para Comirnaty® y Spikevax® para las mujeres

embarazadas. Comirnaty® también proporciona muy buena proteccién contra la enfermedad de la
COVID-19 durante el embarazo. De acuerdo con los estudios actuales, no se producenn efectos
secundarios graves con frecuencia después de la vacunacion durante el embarazo. Los estudios
muestran que la vacunacion de las mujeres embarazadas puede ofrecer también proteccién al recién
nacido. La STIKO también recomienda la vacunacidn con vacunas de ARNm para las mujeres lactantes
no vacunadas y con la vacuna Comirnaty® para mujeres lactantes menores de 30 afios. No hay
pruebas de que la vacuna frente a la COVID-19 durante la lactancia suponga un riesgo para la madre
o el nifio.
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é¢Quién no debe vacunarse?

Cualquier persona que sufra una enfermedad aguda con fiebre (38,5°C y superior) no debe ser
vacunada sino hasta su recuperacion. Sin embargo, un resfriado o tener una temperatura
ligeramente elevada (por debajo de 38,5°C) no es razén para posponer la vacunaciéon. Notifique a su
médico antes de la vacunacidn si padece alguna alergia. Quienes tienen sensibilidad a la sustancia
gue hay en una vacuna o después de una reaccién alérgica inmediata (anafilaxia) después de una
vacunacion de ARNm deben ir a un centro de alergias. Alli se determinara como proceder.

¢Qué debo hacer antes y después de vacunarme?

Si se ha desmayado después de una vacuna u otra inyeccidn anterior, es propenso a alergias
inmediatas o ha tenido otras reacciones, por favor, digaselo al médico. De esa forma podra
observarle durante mas tiempo después de la vacunacion si es necesario.

Antes de vacunarse, informe al médico si sufre algln trastorno de la coagulacion o si esta tomando
medicamentos anticoagulantes. Podra vacunarse si observa unas sencillas precauciones. Antes de
vacunarse, informe también al médico si ha tenido alguna reaccion alérgica después de vacunarse en
el pasado o si padece alguna alergia. El médico aclarara con usted si existe alguna objecién frente a la
vacunacion.

Deben evitarse los esfuerzos fisicos excepcionales y los deportes de competicidon desusados durante
los primeros dias tras la vacunacidn. En caso de dolor o fiebre después de la vacunacién (ver "éQué
reacciones a la vacuna pueden aparecer después de la vacunacion?"), puede tomar analgésicos para
aliviar el dolor o reducir la fiebre. Su médico de cabecera puede aconsejarle al respecto.

Tenga presente que la proteccién no comienza inmediatamente después de la vacunacién y no se
presenta igualmente en todas las personas vacunadas. Adicionalmente, las personas vacunadas
pueden propagar el virus (SARS-CoV-2) sin enfermarse, aunque el riesgo es significativamente menor
comparadas con las personas no vacunadas. Por tanto, siga ajustandose a las reglas de AHA+L.
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¢Qué reacciones a la vacuna pueden aparecer después de la vacunacion?

Hasta ahora, se han administrado muchos millones de dosis de las vacunas de ARNm frente a la
COVID-19 en Alemania. Las reacciones adversas notificadas hasta la fecha al Instituto Paul Ehrlich
tras la vacunacion con vacunas de ARNm han sido principalmente reacciones locales y generales
como expresion del encuentro del cuerpo con la vacuna. Estas reacciones suelen aparecer en los dos
dias siguientes a la vacunacion y rara vez duran mas de tres dias. La mayoria de las reacciones se
observan con un poco menos de frecuencia en personas mayores que en las mas jovenes. Las
reacciones a la vacunacién son en su mayoria leves o moderadas y se producen con algo mas de
frecuencia después de la segunda vacunacion que después de la primera vacunacion. Segun el estado
actual de los conocimientos, la frecuencia y el tipo de posibles efectos secundarios tras la vacunacién
de refuerzo son comparables a los de la segunda vacunacién. Actualmente, no hay datos suficientes
para comentar sobre la tolerancia de las segundas vacunaciones de refuerzo.

Comirnaty®:

Pueden describirse reacciones muy frecuentes frente a la vacuna (en mas del 10% de las personas)
segun la edad:

Personas de mayores de 16 afios: Las reacciones frente a la vacuna descritas con mayor frecuencia en
los estudios de autorizacidn fueron dolores en el lugar de la inyeccién (mas del 80 %), fatiga (mas del
60 %), dolor de cabeza (mas del 50 %), dolores musculares (mas del 40%) y escalofrios (mas del 30
%), dolores articulares (mas del 20 %), fiebre e hinchazdn en el lugar de la inyeccién (mas del 10 %).
Nifios y adolescentes de entre 12 y 15 afios: Las reacciones descritas mas frecuentes en los estudios
de autorizacidn tras la administracion de Comirnaty® fueron, durante el periodo de observacion de 2
meses en su mayoria: dolores en el lugar de la inyeccién (mas del 90 %), fatiga y dolor de cabeza
(mds del 70 %), dolores musculares y escalofrios (mas del 40 %), dolores articulares y fiebre (mas del
20 %).

Durante los estudios de autorizacidon, que tienen en cuenta a todos los participantes mayores de 12
afios, se describieron las siguientes reacciones frente a la vacuna: Con frecuencia (entreel 1 % y el 10
%), han aparecido nduseas y enrojecimiento del lugar de la inyeccién. Ocasionalmente (entre el 0,1 %
y el 1 %), han aparecido hinchazén de los ganglios linfaticos, insomnio, dolor en el brazo de
administracién de la vacuna, malestar y picor en el lugar de la inyeccidn, asi como reacciones de
hipersensibilidad (por ejemplo, erupcién cutanea generalizada y picor). Desde la introduccidn de la
vacuna, también se han descrito, ademas, diarrea con mucha frecuencia (en el 10% o mas), el dolor
de cabeza y vomitos con frecuencia (entre el 1 % y el 10 %). Ocasionalmente se informé de menor
apetito, debilidad, somnolencia, sudoracion excesiva y sudoraciones nocturnas (de 0.1% y 1%). En
casos aislados, se produjo una enfermedad de la piel inflamatoria aguda (eritema multiforme),
sensaciones inusuales en la piel (parestesias) y sensacién disminuida particularmente de la piel
(hipoestesia) todos fuera de los estudios de aprobacién.

Nifios entre 5y11 afios de edad: las reacciones adversas mas comunes en el estudio de aprobaciéon de
Comirnaty® 10 ug fueron dolor en el sitio de la inyeccidn (80%) fatiga o cansancio (50%), dolor de
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cabeza (30%), enrojecimiento e inflamacién en el sitio de la inyeccién (20%), dolor en extremidad y
escalofrios (10%).

Spikevax®:

Las reacciones muy frecuentes frente a la vacuna (en mas de un 10% de los casos) pueden describirse
en funcion de la edad:

Personas mayores de 18 afios: Las reacciones descritas mas frecuentes frente a la vacuna durante los
estudios de autorizacion han sido dolores en el lugar de la inyeccidon (mdas del 90 %), cansancio (70
%), dolores de cabeza y musculares (mas del 60 %), dolores articulares y escalofrios (mas del 40 %),
nauseas y vomitos (mas del 20 %), hinchazén o sensibilidad de los ganglios linfaticos en la axila,
fiebre, hinchazén y enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn (mas del 10 % en cada caso). Con
frecuencia (entre el 1 % y el 10 %), se han descrito erupciones cutaneas generales, asi como
erupciones cutaneas, enrojecimiento o urticaria en el lugar de la inyeccién. Ocasionalmente (entre el
0,1 %y el 1 %) ha aparecido picor en el lugar de la inyeccidn. En casos infrecuentes (entre 0.01% y
0.1%) se presentd una sensacidn desusada en la piel (parestesia) una sensacién disminuida,
especialmente de la piel (hipoestesia).

Nifios y adolescentes de entre 12 y 17 afios: Las reacciones descritas mas frecuentes frente a la
vacuna fueron: dolores en el lugar de la inyeccidn (mas del 90 %), dolores de cabeza y cansancio (mas
del 70 %), dolores musculares (mas del 50 %), escalofrios (mas del 40 %), hinchazén o sensibilidad de
los ganglios linfaticos en la axila y dolores articulares (mas del 30 %), nduseas y vomitos, hinchazény
enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn (mas del 20 %) y fiebre (mas del 10%). Las siguientes
reacciones frentes a la vacuna se han descrito en menos del 10 % de las personas (en todos los
grupos de edad a partir de los 12 afios): Con frecuencia (entre el 1 % y el 10 %), han aparecido
enrojecimiento, erupciones cutdneas y urticaria en el lugar de la inyeccion, asi como una erupcién
general, a veces con retraso, y diarrea. Ocasionalmente (entre el 0,1 % y el 1 %) ha aparecido picor en
el lugar de la inyeccidon y mareos. En casos particulares, se produjo una enfermedad inflamatoria
aguda de la piel (eritema multiforme) fuera de los estudios de autorizacidn. En casos infrecuentes
(entre 0.01% y 0.1%) se presentd una sensacion desusada en la piel (parestesia) una sensacion
disminuida, especialmente de la piel (hipoestesia).

10



Spanisch mRNA (Stand 22.03.2022)

éSon posibles las complicaciones por las vacunas?

Las complicaciones por la vacunacion son consecuencias que van mas alla del nivel normal de una
reaccién ante una vacuna y que afectan claramente al estado de salud de la persona vacunada.

En los extensos ensayos clinicos previos a la aprobacidn, se observaron en casos raros (entre el 0,1%
y el 0,01%) de pardlisis facial aguda después de la administracion de vacunas de ARNm. En todos los
casos, la pardlisis facial se resolvié después de algunas semanas. Es posible que estas pardlisis faciales
tengan un nexo causal con la vacunacién. Raramente han aparecido reacciones de hipersensibilidad
tales como urticaria e inflamacidn del rostro entre el 0,1 % y el 0,01 %.

Desde la introduccion de la vacuna, se han descrito reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas
inmediatas) en casos muy raros, que aparecieron poco después de la vacunacion y requirieron
atencion médica. Asimismo, se han observado muy pocos casos de inflamacién del musculo cardiaco
y del pericardio (miocarditis y pericarditis), tanto en nifios y adolescentes como en adultos. Estos
casos se produjeron principalmente dentro de los 14 dias posteriores a la vacuna y con mayor
frecuencia después de la segunda dosis. Se vieron afectados predominantemente hombres jévenes,
asi como muchachos y adolescentes varones. La mayoria de los casos de miocarditis y pericarditis son
de leves a moderados, pero en un reducido nimero de pacientes se han presentado episodios mas
graves. Algunas personas han muerto. Los datos indican que se han notificado miocarditis y
pericarditis con mayor frecuencia después de la vacunacién con Spikevax® que después de la
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vacunacion con Comirnaty®, especialmente en nifios y hombres jovenes, y posiblemente también en
mujeres jovenes menores de 30 afios después de la vacunacidon con Comirnaty®. En consecuencia, la
STIKO recomienda que se vacunen exclusivamente con Comirnaty® sdlo las personas menores de 30
afios. En el caso de nifios de edades entre 5y 11 afios, no se ha informado de eventos adversos
graves, incluida la miocarditis, en los estudios de aprobacién hasta la fecha. No obstante, debido al
tamafio del estudio al momento de la aprobacidn y al periodo de observacion comparativamente
breve después de la vacunacion en paises que ya estan vacunando a este grupo de edad, no hay aun
suficientes datos para identificar efectos adversos infrecuentes y muy infrecuentes.

Igualmente, en la actualidad no hay datos suficientes sobre el posible riesgo de inflamacién del
musculo cardiaco (miocarditis) tras la vacunacién de refuerzo. Aun si los datos sobre seguridad
referentes a las vacunaciones de refuerzo en nifios y adolescentes de entre 12 a 17 afios de edad son
todavia limitados, se estima que el riesgo de efectos colaterales graves de la vacuna es muy pequefio.

Sin embargo, — como ocurre con todas las vacunas — en casos muy raros no pueden descartarse una
reaccion alérgica inmediata hasta el shock u otras complicaciones desconocidas hasta el momento.

Cuando aparezcan sintomas tras una vacunacidn que excedan las reacciones locales y generales
temporales mencionadas arriba, su médico/medica estara a su disposicion para su atencién. En caso
de que se produzcan efectos adversos graves, dolor en el pecho, dificultad respiratoria o
palpitaciones, busque atencién médica de inmediato.

También puede reportar usted mismo los efectos secundarios: https://nebenwirkungen.bund.de

Ademas de este folleto informativo, su médico/a vacunador le ofrece una consulta informativa.
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El Instituto Paul Ehrlich (PEI) esta llevando a cabo una encuesta sobre la tolerabilidad de las vacunas
para proteger contra el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) utilizando la aplicacién para teléfonos
maviles SafeVac 2.0. Puede registrarse en un plazo de 48 horas tras la vacunacion. La encuesta es
voluntaria.

[=] [=]

1

B

Google Play App Store App Store Apple

Encontrard mas informacion sobre la COVID-19 y la vacuna contra la COVID-19 en

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Edicion 1 version 022 (al 22 de marzo de 2022)

Este folleto informativo ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en colaboracién con el Robert Koch
Institut de Berlin y esta protegido por derechos de autor. Solo podra ser reproducido y transmitido en el ambito de sus fines
para su uso no comercial. Queda prohibida cualquier edicién o modificacién.
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Antecedentes sobre la vacunacién frente a la COVID-19 (Corona Virus Disease
2019, enfermedad de coronavirus 19) (inmunizacién basica y vacunaciones de
refuerzo) — con vacunas de ARNm —

(Comirnaty® 10 pg o 30 pg de BioNTech/Pfizer y Spikevax®, de Moderna)

1. ¢Padece usted! actualmente una enfermedad aguda con fiebre? 0Si 0 No
2. éHa sido usted! vacunado/a en los ultimos 14 dias? 0Si 0 No
3. ¢Se ha vacunado usted! ya contra la COVID-19? 0Si 0 No
En caso afirmativo, écon qué vacuna?  Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

(Le rogamos lleve su cartilla de vacunacion u otro certificado de vacunacion a la cita.)

4. Si ya ha recibido® una dosis de la vacuna frente a la COVID-19:
éHa desarrollado! después alguna reaccién alérgica? 0Si 0 No

¢Ha tenido usted alguna otra reaccién inusual después de la vacunacién? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écuales?

5. éSe ha demostrado de forma fehaciente que usted! se infecté con
el coronavirus (SARS-CoV-2) en el pasado? 0Si 0 No
En caso afirmativo, écuando?

(Tras haber estado contagiado de SARS-CoV-2 se recomienda administrar la vacuna 3 meses después
del diagndstico. Le rogamos lleve consigo el certificado a la cita de la vacuna.)
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6. ¢Padece usted! alguna enfermedad crénica
o inmunodeficiencia (por ejemplo, por quimioterapia,
terapia inmunosupresora u otros medicamentos)? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écudles?

7. éSufre usted! de algun trastorno de coagulacién de la sangre
o estd tomando medicamentos anticoagulantes? 0Si 0 No

8. éTiene usted® alguna alergia conocida? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écuales?:

9. ¢{Ha tenido usted® algtin sintoma alérgico, fiebre alta,

episodios de desmayo u otras reacciones inusuales

después de alguna otra vacunacién anterior? 0Si 0 No
En caso afirmativo, écudles?:

10. ¢Esta usted® embarazada? 0Si 0 No
En caso afirmativo, éen qué semana de embarazo se encuentra?
(Se recomienda la vacunacion con la vacuna Comirnaty® a partir del segundo trimestre de embarazo)

1En caso necesario, serd contestado por el/la representante legal
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Declaraciéon de consentimiento para la vacunacion de COVID-19 (Corona Virus
Disease 2019, enfermedad de coronavirus 19) (inmunizacién basica y vacunaciones
de refuerzo)

— con la vacuna de ARNm —

(Comirnaty® 10 pg o 30 ug de BioNTech/Pfizer y Spikevax® de Moderna)

Nombre de la persona que se va a vacunar (apellido, nombre):

Fecha de nacimiento:

Direccion:

He leido el contenido del folleto informativo y he podido hablar detalladamente con mi médico/a
vacunador/a.

o No tengo mas preguntas y rechazo de manera expresa la consulta informativa con el
médico.

o Doy mi consentimiento para la vacunacidn propuesta frente a la COVID-19 con
vacuna de ARNm.

o Rechazo la vacunacién.

Comentarios:

Localidad, fecha

Firma de la persona que se va a vacunar Firma del médico/de la médica

Si la persona que se va a vacunar no es competente para dar su consentimiento:
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Adicionalmente para los custodios: Declaro que he sido autorizado para dar consentimiento por
cualquier otra persona con derecho a custodia.

Firma de la persona autorizada para otorgar el consentimiento (tutor legal o cuidador)

Si la persona que se va a vacunar carece de capacidad para otorgar su consentimiento, indiquense
también el nombre completo y los datos de contacto de la persona autorizada para otorgar el
consentimiento (tutor legal o cuidador/a):

Apellidos, nombre:
N.° de teléfono: Correo electronico:

Este documento de antecedentes y consentimiento ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en
colaboracidn con el Robert Koch Institut de Berlin y estd protegido por derechos de autor. Solo podra ser reproducido y
transmitido en el ambito de sus fines para su uso no comercial. Queda prohibida cualquier edicién o modificacion.

Editor Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg

En colaboracion con el Robert Koch-Institut, Berlin
Edicion 001 versidon 015 (al 15 de febrero de 2021)
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