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INFORMEDEFÁRMACOVIGILANCIASOBREVACUNASCOVID-19

La Agencia Española deMedicamentosyProductosSanitarios,ha emitido un informede

FármacovigilanciasobrelasvacunasparalaCOVID-19,traslarevisióndelosdatosdeseguridad

disponiblesyhaestablecidolosiguiente:

 Comirnaty(BioNTech/Pfizer):sehanincorporadoalafichatécnicayalprospectocomo

posiblesreaccionesadversaserupcióncutáneayprurito(pocofrecuentes)yurticaria(de

frecuenciarara).Tambiénseincorporarálaposibleaparicióndeinflamaciónlocalizada

despuésdelavacunaciónenpersonasquehabíanrecibidopreviamenteinyeccionesde

rellenoenlacara.

 Vaxzevria(AstraZeneca):laaparicióndetrombosisacompañadadetrombocitopeniaen

lugarespocohabitualescomolossenosvenososcerebralesyvenasesplácnicas,esuna

posiblereacciónadversadelavacuna.Sufrecuenciadeapariciónesmuyrarayla

mayoríadeloscasosnotificadosenelmomentodelaevaluaciónsepresentarondentro

delos14díassiguientesalavacunaciónyenmenoresde60años.Estainformaciónse

haincorporadoalafichatécnicaconrecomendacionesparaprofesionalessanitariosy

ciudadanos.Tambiénsehaincorporadoalafichatécnicayalprospectolaposible

aparicióndetrombocitopeniaaislada.Seencuentraenestudiolaposibleasociacióncon

laaparicióndesíndromedefugacapilartrashabersenotificadoalgunoscasosaislados.

 COVID-19VaccineJanssen:laaparicióndetrombosisacompañadadetrombocitopenia

enlugarespocohabitualescomolossenosvenososcerebralesyvenasesplácnicases

unaposiblereacciónadversadelavacuna.Sufrecuenciadeapariciónesmuyrara.Enel

momentodelaevaluación,loscasosnotificadosconestavacunasepresentarondentro

delos21díassiguientesalavacunacióny,mayoritariamente,enmujeresmenoresde60

años.Estaposiblereacciónadversasedescribeenlafichatécnicayelprospectodeesta

vacuna,conrecomendacionesparaprofesionalessanitariosyciudadanos.

La AEMPS seguirá analizando los datos disponibles e informando de cualquiernueva

informaciónrelevantequepudierasurgirsobrelaseguridaddelasvacunasfrentealaCOVID-19.

Disponibleen:

https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/5o-informe-de-

farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/
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