Spanisch mRNA (Stand 05.10.2023)

FOLLETO INFORMATIVO

Vacunacion (Inmunizacion basica y vacunaciones de refuerzo) contra la
COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— con vacunas de ARNm —

Comirnaty® Comirnaty Original/Omicron BA.1, Original/Omicron BA.4-5® y
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3ug, 10 pug o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer asi
como Spikevax® dispersidn para inyeccion (25 pg, 50 pug o 100 pg/ dosis), Spikevax
bivalente Original/Omicron BA.1, Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5®y
Spikevax XBB.1.5® (25 ug o 50 pg/dosis) de Moderna

A 7 de octubre de 2023 (esta folleto explicativo se actualiza continuamente)

En la actualidad, existe una inmunidad generalizada al SRAS-CoV-2 en la poblacién de Alemania. Se calcula
que al menos la mitad de la poblacién ha sufrido una infecciéon por SARS-CoV-2 y que al menos el 95 % de
los residentes alemanes ha tenido contacto con antigenos del SARS-CoV-2 por infeccidn y/o vacunacion.
Por ello, el Comité Permanente de Vacunacion (STIKO) ha adaptado sus recomendaciones a la situacion
epidemioldgica actual. Estos cambios entran en vigor inmediatamente como parte de las
recomendaciones generales de la STIKO 2023 y se incorporardn al calendario de vacunas.

Cabe sefialar que la mayoria de las infecciones actuales por Omicron tienen un curso leve o, de hecho, son
asintomaticas (desde mayo de 2023 las variantes XBB.1 y sus sublineas dominan las variantes del virus en
todo el mundo). Las personas mayores de 60 afios siguen teniendo un mayor riesgo de padecer una
enfermedad grave, que aumenta de forma constante a medida que avanza la edad. EI COVID-19 también
sigue siendo una amenaza para las personas de cualquier edad que estén inmunodeprimidas, para las
mujeres embarazadas (y sus hijos por nacer) que aun no han recibido las vacunas adecuadas, para las
personas que padezcan afecciones subyacentes especificas asi como para las personas que residan o
trabajen en centros asistenciales.
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Recomendaciones de STIKO

Todas las personas mayores de 18 afios deben tener inmunidad basica contra el SARS-CoV-2. Esto
también se aplica a las mujeres embarazadas de todas las edades y a los grupos de riesgo (consulte a
continuacién). La inmunidad basica se consigue con al menos 3 contactos con el antigeno del SARS-CoV-2.
La forma mas fiable de obtener estos contactos antigénicos es la triple vacunacion (inmunizacion basica y
una vacuna de refuerzo). Si una persona ya ha tenido una o mas infecciones, STIKO recomienda 2
contactos adicionales con el antigeno para alcanzar la inmunidad basica mediante vacunacion.

Ademas, los siguientes grupos deben recibir vacunas de refuerzo adicionales:

e Personas mayores de 60 afios.
e Personas a partir de 6 meses de edad que tienen un mayor riesgo de enfermedad grave por
COVID-19 debido a una afeccién subyacente como:
o Enfermedad respiratoria crénica (EPOC),
Enfermedad cardiovascular, hepatica o renal crénica,
Diabetes mellitus y otros trastornos metabdlicos,
Obesidad,
Trastornos del sistema nervioso central, por ejemplo, enfermedades neuroldgicas

O O o o

crénicas, demencia o discapacidad mental, enfermedades psiquidtricas o
cerebrovasculares,
Personas con trisomia 21 («sindrome de Down»),
Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas,
(por ejemplo, infeccion por VIH, enfermedades inflamatorias crdnicas con terapias
inmunosupresoras pertinentes, tras un trasplante),
o Cancer activo.
e Todos los residentes de centros asistenciales, asi como las personas en centros de integracion
asistida si tienen un mayor riesgo de enfermedad grave.
e Personal de centros médicos y asistenciales con contacto directo con pacientes/residentes.
e Familiares u otras personas en estrecho contacto con personas en las que se presume que la
vacunacion no podrd provocar una respuesta inmunitaria protectora.

STIKO recomienda las vacunas de refuerzo preferentemente usando vacunas especificas para la variante.
Las vacunaciones deben realizarse 12 meses después de la ultima vacuna contra la COVID-19 o la ultima
infeccidn por SARS-CoV-2 conocida (idealmente en otofio). En general, no es necesario obtener una
prueba seroldgica de una infeccidn anterior.

STIKO no cree que el hecho de no alcanzar el intervalo de vacunacion de 12 meses para las vacunas de
refuerzo provoque un aumento de los efectos secundarios (segun las directrices de producto de
Cominarty® y Spikevax®, el intervalo minimo deberia ser de 3 meses).

En el caso de las vacunas de otofio, la vacunacion contra la gripe estacional y el neumococo, si esta
indicada, también puede administrarse en el mismo momento. De hacerlo, las vacunas se deben colocar
en extremidades diferentes.

Actualmente no se recomienda la vacunacién anual de refuerzo ni para los adultos sanos menores de 60
anos ni para las mujeres embarazadas.

En la actualidad, STIKO no recomienda la vacunacion sistematica primaria ni de refuerzo contra COVID-19
en lactantes, nifios o adolescentes sanos sin enfermedades subyacentes, debido a que la evolucidon de la
enfermedad COVID-19 es predominantemente leve y, por tanto, el riesgo de ingreso hospitalario es muy
bajo.
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Encontrara informacion adicional en los apartados «Vacunacidn primaria e inmunidad basica» y
«Vacunacion de refuerzo».

Empfehlungen der STIKO

Alle Personen im Alter ab 18 Jahren sollen Giber eine SARS-CoV-2-Basisimmunitat verfliigen. Dies gilt auch fiir Schwangere
jeglichen Alters sowie fiir Risikogruppen (siehe unten). Eine Basisimmunitat wird durch mindestens 3 SARS-CoV-2-
Antigenkontakte erreicht. Der sicherste Weg, diese Antigenkontakte zu erhalten, ist die 3-malige Impfung (Grundimmunisierung
und 1 Auffrischimpfung). Wenn bereits eine oder mehrere Infektionen durchgemacht wurden, empfiehlt die STIKO fiir den
Aufbau einer Basisimmunitat 2 weitere Antigenkontakte durch Impfungen.

Zusatzlich zur Basisimmunitat sollen folgende Personengruppen weitere Auffrischimpfungen erhalten:

e  Personen ab dem Alter von 60 Jahren.

° Personen ab dem Alter von 6 Lebensmonaten, die durch eine Grundkrankheit ein erhéhtes Risiko fir einen schweren

COVID-19-Verlauf haben, wie z. B.
o  chronische Erkrankungen der Atmungsorgane (COPD),

chronische Herz-Kreislauf-, Leber- und Nierenerkrankungen,
Diabetes mellitus und andere Stoffwechselkrankheiten,
Adipositas,
Erkrankungen des ZNS (zentrales Nervensystem), wie z. B. chronische neurologische Erkrankungen, Demenz

O O O O

oder geistige Behinderung, psychiatrische Krankheiten oder zerebrovaskuldre Erkrankungen.

o

Personen mit Trisomie 21 (,Down Syndrom®),

angeborene oder erworbene Immunstorungen (z. B. HIV-Infektion, chronisch-entziindlichen Erkrankungen

unter relevanter immunsupprimierender Therapie, nach Organtransplantation),

o aktive Krebserkrankungen.

e  Alle Bewohnerinnen und Bewohner in Einrichtungen der Pflege sowie Personen in Einrichtungen der
Eingliederungshilfe, wenn sie ein erhdhtes Risiko fiir einen schweren Krankheitsverlauf haben.

° Personal in medizinischen Einrichtungen und Pflegeeinrichtungen mit direktem Kontakt zu Patientinnen/Patienten bzw.
Bewohnerinnen/Bewohnern.

e  Familienangehorige oder andere enge Kontaktpersonen von Personen, bei denen durch eine COVID-19-Impfung
vermutlich keine schiitzende Immunantwort erzielt werden kann.

Die STIKO empfiehlt zur Auffrischimpfung vorzugsweise Varianten-adaptierte COVID-19-Impfstoffe. Die Impfung sollte in der
Regel mit einem Abstand von 12 Monaten zur vorangegangenen COVID-19-Impfung oder letzten bekannten SARS-CoV-2-Infektion
durchgefiihrt werden (optimalerweise im Herbst). Es ist im Allgemeinen nicht notwendig, eine moglicherweise durchgemachte
Infektion serologisch abzuklaren.

Die STIKO geht derzeit nicht davon aus, dass ein Unterschreiten des empfohlenen 12-monatigen Impfintervalls fir
Auffrischimpfungen zu vermehrten Nebenwirkungen fiihren wiirde (laut Fachinformationen der Comirnaty®- und Spikevax®-
Impfstoffe betragt der Mindestabstand 3 Monate).

Bei Impfung im Herbst kann am selben Termin auch gegen saisonale Influenza und gegen Pneumokokken geimpft werden, sofern
die jeweilige Indikation vorliegt. Die Impfungen sollten dann an unterschiedlichen GliedmaRen erfolgen.

Fir gesunde Erwachsene unter 60 Jahren sowie fiir Schwangere werden derzeit keine jahrlichen
Auffrischimpfungen empfohlen.

Gesunden Sauglingen, (Klein-)Kindern und Jugendlichen ohne Grundkrankheiten wird aktuell aufgrund der Giberwiegend milden
COVID-19-Verlaufe und des deshalb sehr geringen Risikos einer Klinikeinweisung keine routinemaRige COVID-19-

Grundimmunisierung oder -Auffrischimpfung von der STIKO empfohlen.

Weitere Informationen finden Sie unter der Uberschrift ,,Grundimmunisierung und Basisimmunitat“ sowie unter
LAuffrischimpfungen®.

Sintomas de la COVID-19
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La COVID-19 puede presentarse de muchas formas, no sélo en los pulmones sino también en otros
sistemas orgdnicos. Entre los sintomas frecuentes de la COVID-19 tenemos la tos seca, la fiebre, las
dificultades respiratorias y la pérdida temporal del sentido del olfato y del gusto. Es comun una sensacién
general de malestar con dolor de cabeza y en las extremidades, dolor de garganta y catarro. En la fase
dominada por la variante Omicron, la pérdida del gusto y el olfato, los problemas gastrointestinales, la
conjuntivitis y la inflamacién de los ganglios linfaticos se notifican con menos frecuencia que al principio
de la pandemia. Es posible que se produzcan daios consecuentes en el sistema nervioso o cardiovascular,
asi como procesos duraderos de la enfermedad. Aungue 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.

Vacunas de ARNm para la COVID-19

Las vacunas de ARNm para la COVID-19 contienen las "instrucciones de montaje" de un solo componente
del virus (la denominada proteina spike), pero no virus vacunales replicables. La vacuna se inyecta en un
musculo, principalmente en los musculos del brazo. El ARNm contenido en las vacunas se «lee» tras la
entrada en algunas células, tras lo cual estas células producen la proteina spike en si, y esto se presenta
en el sistema inmunitario. Como resultado, se generan anticuerpos y células inmunes contra la proteina
spike del virus. De esta forma se genera una respuesta inmune protectora. El ARNm de la vacuna no entra
en el nucleo celular y no se incorpora al ggenoma humano.

Las vacunas especificas para la variante Comirnaty Omicron XBB.1.5® y Spikevax XBB.1.5® Unicamente
contienen ARNm de estas subvariantes, mientras que las vacunas especificas Omicron se componen de
dos mitades iguales de ARNm para la proteina spike del Coronavirus SARS-CoV-2 original y ARNm para la
proteina spike de la subvariante Omicron BA.1 o BA.4-.5. El objetivo de estas vacunas es ampliar la
inmunidad corporal a las variantes virales de Omicron y sus subvariantes relacionadas, y provocar una
respuesta inmunitaria mas amplia frente a ellas.

Inmunizacidén primaria e inmunidad basica

Internal



Spanisch mRNA (Stand 05.10.2023)

Inmunidad basica significa que el sistema inmunitario ha tenido al menos 3 contactos con antigenos del
SARS-CoV-2 (al menos 2 mediante vacunacion). Se recomienda que todas las personas de 18 afios 0 mas
gue tengan una inmunidad bdsica incompleta reciban las dosis de vacuna que falten en los intervalos
recomendados hasta alcanzar los 3 contactos con antigenos. En el caso de las personas con
inmunodeficiencia, es posible que se requieran vacunaciones adicionales ademas de los 3 contactos con
antigenos recomendados para la inmunidad bdsica en personas inmunocompetentes, con intervalos
minimos de 4 semanas cada una, segun la evaluacidn del médico tratante.

Para la vacunacidn primaria, ademas de las vacunas originales Comirnaty® de BioNTech/Pfizer o Spikevax®
de Moderna, ahora también tienen licencia las vacunas de ARNm para variantes especificas Cominarty
XBB.1.5® y Spikevax XBB.1.5®. En general, la STIKO no recomienda el uso de ningun producto Spikevax
para las personas menores de 30 afios.

Para la inmunizacion primaria, Comirnaty® deberia administrarse dos veces con un intervalode 3 a 6
semanas (con un esquema de vacunacion diferente para los nifios, véase mas adelante). Spikevax® se
debe administrar dos veces con un intervalo de 4 a 6 semanas.

Las mujeres embarazadas no vacunadas deben ser vacunadas con una vacuna Comirnaty® desde el 2.2

trimestre sin importar la edad. Los estudios muestran que la vacunacion de las mujeres embarazadas
puede ofrecer también proteccién al recién nacido. No hay pruebas de que una vacuna frente a la COVID-
19 durante el embarazo o la lactancia suponga un riesgo para la madre o el nifo.

Vacunacion primaria de nifios y adolescentes con enfermedades subyacentes:

Los nifios y adolescentes pueden vacunarse de la siguiente manera:

e Los nifios entre los 6 meses y 4 afios de edad reciben 2 o 3 dosis de vacuna (depende de la
vacuna) con una dosis aprobada adecuada a la edad utilizando una vacuna contra la COVID-19
especifica para la variante, recomendada por STIKO para el grupo etario.

e losnifios de 5 a 11 afios y los adolescentes de 12 a 17 afios reciben 2 dosis de vacuna de una
dosis aprobada adecuada para la edad utilizando una vacuna contra la COVID-19 especifica para la
variante, recomendada por STIKO para el grupo etario.

Optimizacién y/o finalizacién de la proteccidn e la vacuna tras la vacunacién Unica con JCOVDEN® (de
Janssen Cilag International):

Las personas que hayan recibido 1 dosis de la vacuna JCOVDEN® deben recibir 1 dosis adicional de una
vacuna ya sea de ARNm o de la vacuna proteica Nuvaxovid segun la recomendacion de la STIKO.

Vacuna de la COVID-19 junto con otras vacunas:
Segun la recomendacién de la STIKO, las vacunas de COVID-19 mRNA se pueden administrar

simultaneamente con otras vacunas desactivadas, como las de la gripe o el neumococo. En este caso,
pueden producirse reacciones a la vacuna con mayor frecuencia que cuando se administran por separado.
Las demas vacunas con vacunas vivas deben administrarse con un intervalo de al menos 14 dias antes y
después de cada vacuna de ARNm contra la COVID-19.
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Vacunas de refuerzo

La inmunidad bdasica esta completa con una vacunacién de refuerzo posterior a la vacunacion primaria.

Consejo: Si se han experimentado una o mas infecciones, STIKO recomienda 2 vacunaciones, en lugar
de 3, para completar la inmunidad basica.

Las vacunas de refuerzo adicionales sélo se recomiendan para determinados grupos de personas (véase
«Recomendaciones de la STIKO» mds arriba).

Las vacunas de ARNm estan autorizadas en varias dosis para diferentes grupos de edad. Las vacunaciones
de refuerzo deben utilizar preferentemente vacunas de ARNm especificas para cada variante: Comirnaty
Omicron XBB.1.5® (actualmente recomendada por la OMS), Comirnaty Original/Omicron BA.4-.5%,
Comirnaty Original/Omicron BA.1®,Spikevax XBB.1.5® (actualmente recomendada por la OMS), Spikevax
bivalente Original/Omicron BA.1® y Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5® solo estan
recomendadas por STIKO para personas mayores de 30 afios.

Siempre que el ultimo contacto conocido con el antigeno se haya producido al menos 12 meses antes,
debe administrarse una nueva vacuna de refuerzo, preferiblemente en otofio (este intervalo puede ser
mas corto en personas con una restriccion relevante de su respuesta inmunitaria). STIKO no cree que el
hecho de no alcanzar el intervalo de 12 meses para la vacunacién de refuerzo provoque un aumento de
los efectos secundarios.
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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. Un resfriado o tener una temperatura ligeramente elevada (por debajo de
38,5 °C) no es razdn para posponer la vacunacion. En caso de hipersensibilidad a un componente de la
vacuna, es posible que se deba utilizar una vacuna diferente: notifique a su médico o farmacéutico antes
de la vacunacion si ha padecido alguna alergia. Las personas que alguna vez han tenido sindrome de
extravasacion capilar no deben vacunarse con Spikevax®.

Qué 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 o farmacéutico. Es posible que se lo observe por
mas tiempo después de la vacunacion.

Antes de vacunarse, informe al médico o farmacéutico si sufre algun trastorno de la coagulacién o si esta
tomando medicamentos anticoagulantes. El médico o farmacéutico le aclarara si usted puede vacunarse
siguiendo unas sencillas precauciones.

Antes de vacunarse, informe también al médico si ha tenido alguna reaccién alérgica después de
vacunarse en el pasado o si padece alguna alergia. El médico o farmacéutico aclarara con usted si existe
alguna objecion frente a la vacunacion.

Deben evitarse los esfuerzos fisicos excepcionales y los deportes de competicion desusados durante los
primeros dias tras la vacunacién. En caso de dolor o fiebre después de la vacunacién (ver "éQué
reacciones a la vacuna pueden aparecer después de la vacunacion?"), puede tomar medicamentos para
aliviar el dolor o reducir la fiebre. Su médico de cabecera o farmacéutico pueden 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.
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Reacciones a la vacuna y efectos secundarios

Las reacciones a las vacunas son molestias tipicas tras una vacunacién. Por ejemplo, enrojecimiento,
hinchazén o dolor en el lugar de vacunacidn, asi como reacciones generalizadas, como fiebre, cefaleas y
dolor y malestar en las extremidades. Estas reacciones reflejan la activacidon deseada del sistema
inmunitario, se desarrollan 1 o 2 dias después de la vacunacion y suelen resolverse sin consecuencias al
cabo de unos dias. Segun la ley farmacéutica, un efecto secundario en una reaccién perjudicial imprevista
a la vacuna.

De acuerdo al estado actual de los conocimientos, la frecuencia y el tipo de posibles efectos secundarios
tras la vacunacion de refuerzo son comparables a los de la primera vacunacioén.

Comirnaty®:
Las reacciones muy frecuentes frente a la vacuna (en mas de un 10% de los casos) y los efectos

secundarios pueden describirse en funcidn de la edad:

Personas de mayores de 16 afios: Las reacciones frente a la vacuna descritas con mayor frecuencia en los
estudios de autorizacion fueron dolores en el lugar de la inyeccidn (mds 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 hinchazén en el lugar de la inyeccidn (mas del 10 %).

Nifios y adolescentes de entre 12 y 15 afios: Las reacciones descritas mas frecuentes en estudios han sido
dolores en el lugar de la inyeccidon (mas del 90 %), fatiga y dolor de cabeza (mas del 70 %), dolores
musculares y escalofrios (mas del 40 %), dolores articulares y fiebre (mas del 20 %).

Nifios entre 5y 11 afios de edad: las reacciones adversas mdas comunes en los estudios de aprobacién de

Comirnaty® (10 pg/dosis) fueron dolor en el sitio de la inyeccidén (mas del 80%), cansancio (mas del 50%),
dolor de cabeza (mds del 30%), enrojecimiento e inflamacidn en el sitio de la inyeccion (20% y mas),
dolores musculares, escalofrios y diarrea (mas del 10%). Desde la introduccidn de la vacuna, también se
han comunicado mareos ocasionales (entre el 0,1 % y el 1 %).

Nifios entre los 6 meses y 4 afos de edad: Los efectos secundarios mas comunes en los estudios de
aprobacion en bebés de 6 a 23 meses incluyeron irritabilidad (mas del 60 %), somnolencia (mas del 40 %),
disminucién del apetito (mas del 30 %), dolor en el lugar de la inyeccién (mas del 20 %), enrojecimiento en
el lugar de la inyeccidn y fiebre (mds del 10 %). Los efectos secundarios mds comunes en nifos de 2 a 4
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afios que recibieron una dosis de inmunizacidn basica incluyeron dolor en el lugar de la inyeccién y
somnolencia (mas del 40 %), enrojecimiento en el lugar de la inyeccién y fiebre (mas del 10 %).

Efectos secundarios de Comirnaty® (y Comirnaty Original/Omicron BA.4.5® en personas mavyores de
5 anos) (observados durante los estudios de autorizacion o comunicados desde la introduccién en el
mercado) en nifios a partir de 6 meses, adolescentes y adultos:

Segun la ley farmacéutica, un efecto secundario en una reaccidn perjudicial imprevista a la vacuna. Los
siguientes efectos secundarios se han notificado con mucha frecuencia (10% o mas de las personas
vacunadas): cefaleas, diarrea, dolor articular y muscular, dolor e hinchazén en el lugar de la inyeccién,
fatiga, escalofrios y fiebre. En lactantes y nifios de hasta 23 meses, también se observaron con mucha
frecuencia irritabilidad, sensibilidad en el punto de inyeccién y somnolencia. Las quejas mas frecuentes
(entre el 1 %y el 10 %) fueron nduseas, vomitos y enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn. Las quejas
ocasionales (entre 0,1 % y 1 %) incluyeron inflamacién de los ganglios linfaticos, disminucion del apetito,
insomnio, mareos, somnolencia, sudoracién abundante, sudoracién nocturna, dolor en el brazo vacunado,
malestar y desvanecimiento, picor en el lugar de la inyeccién y reacciones de hipersensibilidad (por
ejemplo, erupcidn cutanea generalizada y picor). En casos aislados, se produjo una enfermedad de la piel
inflamatoria aguda (eritema multiforme), sensaciones inusuales en la piel (parestesias) y sensacion
disminuida particularmente de la piel (hipoestesia) asi como hinchazén generalizada en el brazo
vacunado, todos fuera de los estudios de aprobacion. Desde la introduccion de la vacuna, también se han
comunicado mareos ocasionales (entre el 0,1 % y el 1 %) Ademas, existen pruebas de que, en los grupos
de edad pertinentes, puede producirse un aumento temporal de la hemorragia menstrual tras la
vacunacion, aunque esto no afecta a la fertilidad.

Spikevax®:

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

Personas de mayores de 18 afios: Las reacciones descritas mas frecuentes frente a la vacuna durante los
estudios clinicos y de autorizacién han sido dolores en el lugar de la inyeccién (mas del 90 %), cansancio
(70 %), dolores de cabeza y musculares (mas del 60 %), dolores articulares y escalofrios (mds del 40 %),
nauseas y vomitos (mas del 20 %), hinchazdn o sensibilidad de los ganglios linfaticos en la axila (aprox.
20 %), fiebre, hinchazdn y enrojecimiento en el lugar de la inyecciéon (mas del 10 % en cada caso).

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 (97 %), dolores de cabeza y cansancio (mas del 70 %), dolores
musculares escalofrios (aprox. 50 %), hinchazdén o sensibilidad de los ganglios linfaticos en la axila y
dolores articulares (mas del 30 %), nduseas y vomitos, hinchazén y enrojecimiento en el lugar de la
inyeccion (alrededor del 30 %) y fiebre (14 %).

Nifios de entre 6 y 11 afios: los efectos secundarios notificados con mas frecuencia fueron dolor en el
lugar de la inyeccidn (alrededor del 98 %), somnolencia marcada (mas del 70 %), cefaleas (60 %), dolor
muscular y escalofrios (35 %). Entre el 20 y el 30 % de las personas vacunadas sufrieron nduseas/vémitos,
fiebre, enrojecimiento e hinchazdn en el lugar de la inyeccion y dolor articular.

Nifios entre los 6 meses y 5 afios de edad: en un estudio clinico, los participantes de 6 a 23 meses
desarrollaron las siguientes complicaciones después de la administracidn de la inmunizacion basica:
irritabilidad/llanto (81.5%), dolor en el lugar de la inyeccidn (56.2%), somnolencia (51.1%), pérdida de
apetito (45/7%), fiebre (21.8%), hinchazon en el lugar de la inyeccion (18.4%), eritema en el lugar de la
inyeccién (17.9%) e hinchazén/sensibilidad en las axilas (12.2%). Los efectos secundarios en participantes
de 24 a 36 meses después de la administracién de la inmunizacion basica incluyeron dolor en el lugar de la
inyeccion (76,8%), irritabilidad/llanto (71.0%), somnolencia (49.7%), pérdida de apetito (42.4%), fiebre
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(26.1%), eritema en el lugar de la inyeccidn (17.9%), hinchazdn en el lugar de la inyeccidn (15.7%) e
hinchazén/sensibilidad en las axilas (11.5%). Los efectos secundarios en participantes de 37 meses a 5
afios después de la administracidn de la inmunizacién basica incluyeron dolor en el lugar de la inyeccidn
(83.8%), somnolencia (61.9%), dolores de cabeza (22.9%), mialgia (22.1%), fiebre (20.9%), escalofrios
(16.8%), nauseas/vémitos (15.2%), hinchazdn/sensibilidad en las axilas (14.3%), artralgia (12.8%), eritema
en el lugar de la inyeccidn (9.5%) e hinchazoén en el lugar de la inyeccién (8.2%).

Efectos secundarios de Spikevax® (observados en estudios de autorizacidén o comunicados desde la
introduccion en el mercado) en nifios a partir de 6 meses, jévenes y adultos:

Segun la ley farmacéutica, un efecto secundario en una reaccion perjudicial imprevista a la vacuna. Entre
las quejas mas frecuentes (10 % o mas) figuraban inflamacidn de los ganglios linfaticos, cefaleas, nauseas,
vomitos, dolor muscular y articular, fatiga, escalofrios y fiebre, asi como dolor, enrojecimiento e
inflamacién en el lugar de la inyeccidn. Ademds, se observaron con mucha frecuencia disminucién del
apetito, irritabilidad / llanto y somnolencia en nifios de entre 6 meses y 5 afios.

Frecuentes (entre el 1 % y el 10 %) fueron la erupcidn cutdnea y la urticaria en el lugar de vacunacion, en
algunos casos como reaccion retardada; también se notificaron casos de diarrea. Ocasionalmente (entre
el 0,1 %y el 1 %), se produjeron picores en el lugar de la inyeccién, mareos y, en nifios de entre 6y 11
afios, dolores abdominales. En casos infrecuentes (entre 0,01 % y 0,1 %) se presentd una sensacién
desusada en la piel (parestesia) una sensacion reducida, particularmente de la piel (hipoestesia). Ademas,
existen pruebas de que, en los grupos de edad pertinentes, puede producirse un aumento transitorio de
la hemorragia menstrual tras la vacunacion, aunque esto no afecta a la fertilidad. En casos particulares, se
produjo una enfermedad inflamatoria aguda de la piel (eritema multiforme) e hinchazén grave en el brazo
de la vacuna fuera de los estudios de autorizacidn.

Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-5®, Comirnaty Omicron XBB.1.5®
asi como Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1%®, Spikevax bivalente Original/Omicron BA.4-5® y
Spikevax XBB.1.5®:

Los datos de los estudios clinicos, que colaboraron a la aprobacién de las vacunas bivalentes de ARNm
especificas de Omicron, asi como la experiencia de su uso, no han indicado nuevos efectos secundarios
desconocidos ni ningiin cambio en los perfiles de tolerabilidad y seguridad. La seguridad de Comirnaty
Omicron XBB.1.5® se deduce del perfil de seguridad de las vacunas Comirnaty anteriores, y un estudio de
Spikevax XBB.1.5® tampoco ha demostrado ningun riesgo nuevo.
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Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 15 Jahren: Die in den Studien am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren

Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Ermidung und Kopfschmerzen (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und
Schittelfrost (mehr als 40 %), Gelenkschmerzen und Fieber (mehr als 20 %).

Kinder zwischen 5 und 11 Jahren: Die haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungstudien von Comirnaty® (10 pg/Dosis) waren

Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 80 %), Ermiidung (mehr als 50 %), Kopfschmerzen (mehr als 30 %), R6tung und
Schwellung der Einstichstelle (20 % und mehr), Muskelschmerzen, Schittelfrost und Durchfall (mehr als 10 %). Seit Einfihrung
der Impfung wurde auBerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefihl berichtet.

Kinder zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Sauglingen im Alter von

6 bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehorten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schlafrigkeit (mehr als 40 %), verminderter
Appetit (mehr als 30 %), Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle (mehr als 20 %), Rotung der Einstichstelle und Fieber (mehr
als 10 %). Zu den haufigsten Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 2 bis 4 Jahren, die eine Dosis der Grundimmunisierung
erhielten, gehorten Schmerzen an der Einstichstelle und Mudigkeit (mehr als 40 %), Rétung der Einstichstelle und Fieber (mehr
als 10 %).

Nebenwirkungen von Comirnaty® (und Comirnaty Original/Omicron BA.4-5° bei Personen ab 5 Jahren) (in Zulassungsstudien

beobachtet oder nach der Markteinfiihrung berichtet) bei Kindern ab 6 Monaten, Jugendlichen und Erwachsenen:

Eine Nebenwirkung ist nach Arzneimittelgesetz eine schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf den Impfstoff. Folgende
Nebenwirkungen wurden sehr haufig (bei 10 % oder mehr der Geimpften) berichtet: Kopfschmerzen, Durchfall, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Schmerzen und Schwellung an der Einstichstelle, Ermiidung, Schiittelfrost sowie Fieber. Bei Sduglingen und
Kindern bis 23 Monaten wurden auch Reizbarkeit, Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle und Schlafrigkeit sehr haufig
gesehen. Haufig (zwischen 1 % und 10 %) traten Ubelkeit, Erbrechen und Rétung der Ein-stichstelle auf. Gelegentlich (zwischen
0,1 % und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Schlafrigkeit, starkes
Schwitzen, ndchtliche Schweiausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefiihl, Juckreiz an der Einstichstelle
berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In Einzelféllen traten auBerhalb der
Zulassungsstudien eine akute entzlindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein ungewéhnliches Gefiihl in der Haut
(Parasthesie), ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut (Hypodsthesie) sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf.
Seit Einfihrung der Impfung wurde auBerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet. Daruber
hinaus gibt es Hinweise darauf, dass es im Zusammenhang mit der Impfung in den entsprechenden Altersgruppen zu einer
voribergehend verstarkten Menstruationsblutung kommen kann, die jedoch keinerlei Einfluss auf die Fruchtbarkeit hat.

Spikevax®:
Sehr haufig auftretende Impfreaktionen und Nebenwirkungen (bei mehr als 10 % der Personen) kénnen abhéngig vom Alter
berichtet werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen in den Zulassungs- und klinischen Studien waren
Schmerzen an der Einstichstelle (mehr als 90 %), Mudigkeit (70 %), Kopf- und Muskelschmerzen (mehr als 60 %),
Gelenkschmerzen und Schiittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder
Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achsel-h6hle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rotung an der Einstichstelle

(jeweils mehr als 10 %).

Kinder und Jugendliche zwischen 12 und 17 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren: Schmerzen an der
Einstichstelle (97 %), Kopfschmerzen und Mudigkeit (mehr als 70 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 50 %), Schwellung
oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle und Gelenkschmerzen (mehr als 30 %), Ubelkeit oder

Erbrechen, Schwellung und Rétung an der Einstichstelle (ca. 30 %) sowie Fieber (14 %).

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: Die am haufigsten berichteten Impfreaktionen waren Schmerzen an der Einstichstelle (ca. 98

%), starke Midigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schittelfrost (ca. 35 %). Zwischen
20 und 30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R6tung und Schwellung der Einstichstelle sowie
Gelenkschmerzen.

Kinder zwischen 6 Monaten und 5 Jahren: In einer klinischen Studie traten bei Kindern im Alter von 6 bis 23 Monaten nach

Verabreichung der Grundimmunisierung folgende Nebenwirkungen auf: Reizbarkeit / Weinen (81,5 %), Schmerzen an der
Einstichstelle (56,2 %), Schlafrigkeit (51,1 %), verminderter Appetit (45,7 %), Fieber (21,8 %), Schwellung (18,4 %) und Rotung an
der Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (12,2 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von
24 bis 36 Monaten nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (76,8 %), Reizbarkeit
/Weinen (71,0 %), Schlafrigkeit (49,7 %), verminderter Appetit (42,4 %), Fieber (26,1 %), Rotung (17,9 %) und Schwellung an der
Einstichstelle (15,7 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhéhlen (11,5 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 37
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Efectos secundarios poco frecuentes de la vacuna

Se conocen efectos secundarios poco frecuentes y muy poco frecuentes de las vacunas contra la COVID-
19 a partir de estudios clinicos realizados antes y después de la autorizacién, asi como de informes de
casos de supuestas complicaciones.

En los extensos ensayos clinicos previos a la aprobacidn, se observaron en casos raros (entre el 0,1% vy el
0,01%) de pardlisis facial aguda después de la administracién de vacunas de ARNm. En todos los casos, la
pardlisis facial se resolvié después de algunas semanas. Es posible que estas paralisis faciales tengan un
nexo causal con la vacunacién. Raramente han aparecido reacciones de hipersensibilidad tales como
urticaria e inflamacidn del rostro (angioedema) entre el 0,1 % y el 0,01 %. Se han notificado casos de
urticaria en una tasa diferente para Spikevax® tras su aprobacion (entre 0,1 %y 1 %).

En casos muy raros se han notificado reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas inmediatas) hasta
shock. Estos se produjeron poco después de la administracidn de la vacuna y requirieron tratamiento
médico. 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. Los adolescentes varones y los hombres jévenes fueron los mas afectados. La
mayoria de los casos de miocarditis y pericarditis son de leves a moderados, pero en un reducido nimero
de individuos se han presentado episodios mds graves. Algunas personas han muerto. Los datos indican
gue se han notificado miocarditis y pericarditis con mayor frecuencia después de la vacunacién con
Spikevax® que después de la vacunacion con Comirnaty®, especialmente en nifios y hombres jovenes, y
posiblemente también en mujeres jévenes menores de 30 afos después de la vacunacién con
Comirnaty®. En el caso de nifios de edades entre 5y 11 afios, sélo se han observado eventos adversos
graves muy infrecuentes, incluida la miocarditis, en los estudios de aprobacién o posteriormente.
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Los informes de varios paises indican que el riesgo para los nifios de entre 5y 11 afios de edad es, en
general, marcadamente inferior al de los adolescentes y adultos jovenes. El riesgo de inflamacion del
musculo cardiaco también aumenta tras una vacunacién de refuerzo, predominantemente en
adolescentes varones y hombres jovenes. Ademas, después de la vacunacion con Spikevax® (Original), se
han observado casos aislados de sindrome de extravasacion capilar, parcialmente en personas que ya
habian padecido sindrome de extravasacion capilar. El sindrome de extravasacidn capilar se desarrolld en
los primeros dias después de la vacunacidn y se caracteriza por hinchazén de avance répido en los brazos
y las piernas, aumento de peso repentino y sensacion de debilidad, y requiere tratamiento médico
inmediato.

Como ocurre con todas las vacunas, en casos muy raros no se puede descartar categdéricamente una
complicacién desconocida hasta ahora.

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

También puede encontrar el tipo y la frecuencia de las posibles reacciones en el prospecto del producto
(informacion técnica y de uso) de la vacuna especifica (véase la lista de enlaces mas abajo)

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.

Internal

13


https://nebenwirkungen.bund.de/

Spanisch mRNA (Stand 05.10.2023)

durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine, plétzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und
erfordert eine sofortige arztliche Behandlung.

Grundsatzlich kénnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen auch bisher unbekannte Komplikationen nicht
ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen iiberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin / Ihr Arzt selbstverstandlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrdachtigungen, Schmerzen in der Brust, Kurzatmigkeit oder Herzklopfen begeben Sie sich bitte umgehend in arztliche
Behandlung.

Art und Haufigkeit der erwartbaren Reaktionen finden sich auch in den Produktinformationen (Fach- und
Gebrauchsinformationen) der jeweiligen Impfstoffe (s. untenstehende Linkliste).

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkliarungsmerkblatt bietet lhnen Ihre Impféarztin/lhr Impfarzt bzw. die Apothekerin/der Apotheker
ein Aufklarungsgesprach an.

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

Weitere Informationen zu COVID-19 und zur COVID-19-Impfung finden Sie unter
www.corona-schutzimpfung.de

www.infektionsschutz.de

www.rki.de/covid-19-impfen

www.pei.de/coronavirus

Los folletos informativos del producto (informacion técnica y de uso) de todas las vacunas COVID-19
también pueden encontrarse en www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19- nodo.html

Die Produktinformationen (Fach- und Gebrauchsinformationen) zu allen COVID-19-Impfstoffen finden Sie unter
https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html

Edicidn 2 versién 002 (a 5 de octubre de 2023)

Este folleto informativo ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en colaboracidn 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 ediciéon o modificacion.

Ausgabe 2 Version 002 (Stand 5. Oktober 2023)

Dieses Aufklarungsmerkblatt wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert Koch-Institut,
Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschitzt. Es darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fiir eine nicht-kommerzielle
Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Veranderung ist unzulassig.
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HISTORIAL MEDICO
Vacunacién preventiva

(inmunizacion basica y vacunaciones de refuerzo) frente a la COVID-19 (Corona

Virus Disease 2019, enfermedad de coronavirus 2019)
— con vacunas de ARNm —

Comirnaty®, Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5® y Comirnaty Omicron XBB.1.52 (3 pg, 10 pg o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer

asi como Spikevax® dispersidon para inyeccion (25 pg, 50 pg o 100 pg/dosis),
Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1°®, Spikevax bivalente Original/Omicron

BA.4-5° o Spikevax XBB.1.5® (25 pg o 50 pg/dosis) de Moderna

Estado a partir de: 5 de octubre de 2023

1. ¢Padece usted® actualmente una enfermedad aguda con fiebre? 0Si
2. ¢Ha sido usted! vacunado/a en los ultimos 14 dias? 0 Si
3. éSe ha vacunado usted® ya contra la COVID-19? 0Si
En caso afirmativo, écon qué vacuna? Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

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

15
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4. Si ya ha recibido® una dosis de la vacuna frente a la COVID-19:
éHa desarrollado® después alguna reaccién alérgica? 0Si 0 No

éHa tenido usted alguna otra reaccion inusual después de la vacunacién? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écuales?

5. ¢Se ha demostrado de forma fehaciente que usted® se infecté con el coronavirus (SARS-CoV-2) en el
pasado? 0Si 0 No

En caso afirmativo, cuando

(Le rogamos que lleve consigo prueba del diagndstico a la cita de la vacuna).

6. ¢Padece usted! alguna enfermedad crénica o inmunodeficiencia (por ejemplo, por quimioterapia,
terapia inmunosupresora u otros medicamentos)? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écuales?

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

8. iTiene usted! alguna alergia conocida? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écual?

9. é{Ha tenido usted! algtin sintoma alérgico, fiebre alta, episodios de desmayo u otras reacciones
inusuales después de alguna otra vacunacion anterior? 0Si 0 No

En caso afirmativo, écual?
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10. ¢Esta usted! embarazada? (Se recomienda la vacunacidn con la vacuna Comirnaty® a partir del
segundo trimestre de embarazo)

En caso afirmativo, éen qué semana de embarazo (n.2 de semanas)?

0Si (n.2 de semanas) 0 No

LEn caso necesario, sera contestado por el/la representante legal.
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DECLARACION DE CONSENTIMIENTO

Vacunacién preventiva (inmunizacién bdsica y vacunaciones de refuerzo) frente a
la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019, enfermedad de coronavirus 19)

— con vacunas de ARNm —

Comirnaty®, Comirnaty Original/Omicron BA.1®, Comirnaty Original/Omicron BA.4-
5® y Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 pg, 10 pug o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer
asi como Spikevax® dispersién de 0.2 mg/ml o 0.1 mg/ml para inyeccién (25 pg, 50
ug o 100 pg /dosis), Spikevax bivalente Original/Omicron BA.1%®, Spikevax bivalente
Original/Omicron BA.4-5® y Spikevax XBB.1.5® (25 pg o 50 pg/dosis) de Moderna

Estado a partir de: 5 de octubre de 2023

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 el practicante o
farmacéutico que me administroé la vacuna.

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

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

o] Rechazo la vacunacién.
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Comentarios:

Localidad, fecha

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

Si la persona que se va a vacunar no es competente para dar su consentimiento:

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 a dar el consentimiento
(custodio, cuidador legal o tutor)

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 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 modificacidn.

Editorial: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
En colaboracién con el Robert Koch-Institut, Berlin

Edicidn 1 versidn 022 (Estado a 5 de octubre de 2023)
Internal
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Dieser Anamnese- und Einwilligungsbogen wurde vom Deutschen Griinen Kreuz e.V., Marburg in Kooperation mit dem Robert
Koch-Institut, Berlin erstellt und ist urheberrechtlich geschiitzt. Er darf ausschlieBlich im Rahmen seiner Zwecke fir eine nicht-
kommerzielle Nutzung vervielfaltigt und weitergegeben werden. Jegliche Bearbeitung oder Verdnderung ist unzuldssig.

Herausgeber Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
In Kooperation mit dem Robert Koch-Institut, Berlin
Ausgabe 1 Version 022 (Stand 5. Oktober 2023)
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	Antes de vacunarse, informe al médico o farmacéutico si sufre algún trastorno de la coagulación o si está tomando medicamentos anticoagulantes. El médico o farmacéutico le aclarará si usted puede vacunarse siguiendo unas sencillas precauciones.
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	De acuerdo al estado actual de los conocimientos, la frecuencia y el tipo de posibles efectos secundarios tras la vacunación de refuerzo son comparables a los de la primera vacunación.
	Comirnaty®:
	Las reacciones muy frecuentes frente a la vacuna (en más de un 10% de los casos) y los efectos secundarios pueden describirse en función de la edad:
	Personas de mayores de 16 años: Las reacciones frente a la vacuna descritas con mayor frecuencia en los estudios de autorización fueron dolores en el lugar de la inyección (más del 80 %), fatiga (más del 60 %), dolor de cabeza (más del 50 %), dolores ...
	Niños y adolescentes de entre 12 y 15 años: Las reacciones descritas más frecuentes en estudios han sido dolores en el lugar de la inyección (más del 90 %), fatiga y dolor de cabeza (más del 70 %), dolores musculares y escalofríos (más del 40 %), dolo...
	Niños entre 5 y 11 años de edad: las reacciones adversas más comunes en los estudios de aprobación de Comirnaty® (10 µg/dosis) fueron dolor en el sitio de la inyección (más del 80%), cansancio (más del 50%), dolor de cabeza (más del 30%), enrojecimien...
	Niños entre los 6 meses y 4 años de edad: Los efectos secundarios más comunes en los estudios de aprobación en bebés de 6 a 23 meses incluyeron irritabilidad (más del 60 %), somnolencia (más del 40 %), disminución del apetito (más del 30 %), dolor en ...
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	Según la ley farmacéutica, un efecto secundario en una reacción perjudicial imprevista a la vacuna. Los siguientes efectos secundarios se han notificado con mucha frecuencia (10% o más de las personas vacunadas): cefaleas, diarrea, dolor articular y m...
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	Niños entre los 6 meses y 5 años de edad: en un estudio clínico, los participantes de 6 a 23 meses desarrollaron las siguientes complicaciones después de la administración de la inmunización básica: irritabilidad/llanto (81.5%), dolor en el lugar de l...
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