La AEMPS actualiza

la informacion

sobre la seguridad de las diversas
vacunas frente a COVID-19

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) destaca en su 52 informe de farmacovigilancia
de vacunas contra la COVID-19 los cambios en las fichas técnicas de las vacunas tras la revisidn de los datos de seguri-
dad disponibles, que ha evaluado el PRAC.

La Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
publicado su 5° Informe de Farmacovi-
gilancia de las Vacunas COVID-19, que
refleja los cambios que, tras la revision
de los datos de seguridad disponibles
por parte del Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigi-
lancia (PRAC, por sus siglas en inglés),
se han incorporado en la informacion
de las fichas técnicas y de los prospec-
tos correspondientes. Los aspectos mas
importantes se recogen a continuacion:

* Comirnaty® (BioNTech/Pfizer): se
han incorporado a la ficha técnica y
al prospecto como posibles reac-
ciones adversas erupcion cutanea y
prurito (poco frecuentes) y urti-
caria (frecuencia rara). También se
incorporara la posible aparicion de
inflamacion localizada después de la
vacunacioén en personas que habian
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recibido previamente inyecciones de
relleno en la cara con viscoelasticos
como el 4cido hialuroénico.

Vaxzevria® (AstraZeneca-Oxford): se
ha incluido como posible reaccién
adversa a la vacuna la aparicion de
trombosis acompanada de trombo-
citopenia en lugares poco habituales,
como los senos venosos cerebrales y
venas esplacnicas. Su frecuencia de
aparicion es muy rara y la mayoria
de los casos notificados en el mo-
mento de la evaluacion se presenta-
ron dentro de los 14 dias siguientes
a la vacunacion y en menores de

60 anos; esta informacion se ha
incorporado a la ficha técnica con
recomendaciones para profesionales
sanitarios y ciudadanos. También

se ha incorporado a ficha técnica 'y
prospecto la posible aparicion de
trombocitopenia aislada. Se encuen-
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tra en estudio la posible asociacion
con la aparicion de sindrome de fuga
capilar tras haberse notificado algu-
nos casos aislados.

COVID-19 Vaccine Janssen®: la
aparicion de trombosis acompanada
de trombocitopenia en lugares poco
habituales, como senos venosos
cerebrales y venas esplcnicas,

es también una posible reaccién
adversa de la vacuna. Su frecuen-
cia de aparicion es muy rara. En

el momento de la evaluacion, los
casos notificados con esta vacuna
se presentaron dentro de los 21 dias
siguientes a la vacunacién y, mayo-
ritariamente, en mujeres menores
de 60 afios. Esta posible reacciéon
adversa se describe en la ficha téc-
nica y el prospecto de esta vacuna,
con recomendaciones para profe-
sionales sanitarios y ciudadanos.
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