Spanisch mRNA (Stand 30.01.2024)

FOLLETO INFORMATIVO

Vacunacion contra la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019)

— con vacunas de ARNm —
Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 ug, 10 pg o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer asi
como Spikevax XBB.1.5® (25 pg o 50 pg/dosis) de Moderna

Esta informacidn esta disponible en lenguaje mas sencillo y en idiomas extranjeros:
www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

ARNmM

Situacién al: 30 de enero de 2024

Se calcula que al menos la mitad de la poblacién ha sufrido una infeccion 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
situacidn epidemioldgica actual. Estos cambios son parte de las recomendaciones generales del STIKO y el
calendario de vacunas 2024.

Cabe sefialar que la mayoria de las infecciones actuales de SARS-CoV-2 tienen un curso leve o, de hecho,
son asintomaticas (desde mayo de 2023, varias sublineas de Omicron han sido dominantes en todo el
mundo).

Las personas mayores de 60 afios en particular siguen teniendo un mayor riesgo de padecer una
enfermedad grave, que aumenta de forma constante a medida que avanza la edad. La 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 con determinadas afecciones subyacentes especificas asi como para las personas que residan o
trabajen en centros asistenciales.
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Recomendaciones del STIKO
El Comité Permanente de Vacunacion (STIKO) recomienda que las siguientes personas adquieran una
inmunidad bdsica contra el SARS-CoV-2:
e Todas las personas de 18 afios 0 mas,
e Los residentes en centros asistenciales, asi como las personas con un mayor riesgo de un curso
clinico grave en instituciones para la integracion social asistida,
e Los nifios y adolescentes entre los 6 meses y los 17 afios de edad con afecciones subyacentes
asociadas a un mayor riesgo de un curso grave de la enfermedad de la COVID-19,
e El personal de centros médicos y asistenciales con contacto directo con los pacientes o residentes,
e Familiares u otras personas desde los 6 meses de edad que estén en estrecho contacto con
personas en las que se presume que la vacunacién no podrd provocar una respuesta inmunitaria
protectora,
e Y las mujeres embarazadas de todas las edades

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 con antigenos es la triple vacunacién (inmunizacién primariay una
vacuna de refuerzo). Si una persona ya ha tenido varias infecciones, STIKO recomienda 1 contacto adicional
con el antigeno por medio de 1 vacunacién. No es necesario en general confirmar una infeccién previa
probable mediante pruebas de laboratorio.

Ademas de la inmunizacién primaria, el STIKO recomienda que los siguientes grupos deben recibir vacunas
de refuerzo adicionales anuales en el otoio:

e Personas de 60 afios 0 mas.

e Personas de 6 meses de edad o mads que tienen un mayor riesgo de enfermedad grave por COVID-

19 debido a una afeccidn subyacente como:
o Enfermedad respiratoria crénica (por ejemplo, EPOC),

Enfermedad cardiovascular, hepatica o renal crénica,
Diabetes mellitus y otros trastornos metabdlicos,
Obesidad,
Trastornos del sistema nervioso central, por ejemplo, enfermedades neuroldgicas crdnicas,
demencia o discapacidad mental, enfermedades psiquiatricas o cerebrovasculares,
Personas con trisomia 21 (“sindrome de Down”),
Inmunodeficiencias congénitas o adquiridas,
(por ejemplo, infeccion por VIH, enfermedades inflamatorias crdnicas con terapias

O O O o

(o]

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.

o Familiares u otras personas a partir de los 6 meses que estén en estrecho contacto con personas en
las que se presume que una vacunacién contra la COVID-19 no podrd provocar una respuesta
inmunitaria protectora.
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Las vacunas contra la COVID-19 anuales de otofio no son necesarias en general para personas
inmunocompetentes con estas indicaciones que ya hayan sufrido una infeccion de ASARS-CoV-2 en el afio
en curso.

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

No se recomienda actualmente la vacunacién contra la COVID-19 para lactantes, nifios y adolescentes
sanos sin enfermedades subyacentes, debido a su evolucién predominantemente leve de la enfermedad
COVID-19 y su muy bajo riesgo de ingreso hospitalario resultante.

El STIKO recomienda el uso de una vacuna aprobada con base de ARNm o de proteinas que esté adaptada a
la variante de conformidad con las recomendaciones actuales de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMmS).

Donde esté indicado, las vacunas estacionales contra la gripe y el neumococo también pueden
administrarse al mismo tiempo que la vacuna de la COVID-19.

Encontrara informacion adicional en los apartados «Inmunidad primaria e inmunidad basica» y
«Vacunacion de refuerzo».
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Sintomas de la COVID-19

La COVID-19 puede presentarse de muchas formas, no sélo en los pulmones sino también en otros
sistemas orgdanicos. 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 sensacion
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 reportan con menos frecuencia que al principio de
la pandemia. 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 graves, 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, después de 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 genoma humano.
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Las vacunas adaptadas para la variante Comirnaty Omicron XBB.1.5® y Spikevax XBB.1.5® Unicamente
contienen ARNm de esta Unica subvariante. 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

Inmunidad basica significa que el sistema inmunitario ha tenido al menos 3 contactos con antigenos del
SARS-CoV-2 (al menos 1 mediante la vacunacién). Una infeccidn debe clasificarse como contacto
Unicamente si se produjo después de un intervalo de al menos tres meses a partir de una vacunacién de la
COVID-19 administrada previamente, por ejemplo. Después de una infeccién de SARS-CoV-2, debe
administrarse una vacuna de la COVID-19 no menos de tres meses después. Se recomienda que todas las
personas de 18 afos de edad o mas, y, sobre todo, todas las mujeres embarazadas y las personas para las
cuales estén recomendadas las vacunas de refuerzo adicionales (véase la tabla bajo “Recomendaciones del
STIKO” en la pagina 1) con una inmunidad basica incompleta reciban las dosis de vacuna que falten. En el
caso de las personas con inmunodeficiencia, es posible que se requieran vacunaciones adicionales para
lograr la inmunidad basica, segun la evaluacién del médico tratante.

Las vacunas de ARNm adaptadas para la variante Comirnaty XBB.1.5® y Spikevax XBB.1.5® se pueden
utilizar para la vacunacion de la COVID-19 independientemente del nimero de vacunaciones de COVID-19
que ya se haya administrado. Si aun no se ha presentado ni una infeccidon de SARS-CoV-2 ni una vacunacién
de COVID-19, el STIKO recomienda un intervalo minimo de 4 a preferiblemente 12 semanas entre las dos
primeras dosis de la vacuna, y que la 3.2 dosis de la vacuna para lograr inmunidad bdsica se administre no
antes de seis meses después de la administracion de la 2.2 dosis de la vacuna al fin de lograr la proteccion
Optima de las vacunas. En general, el STIKO no recomienda el uso de ningun producto Spikevax para las
personas de los 12 a menos de 30 afos de edad, ni para mujeres embarazadas de cualquier edad.

Las mujeres embarazadas no vacunadas deben vacunarse con una vacuna Comirnaty® desde el 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 contra la COVID-19
durante el embarazo o la lactancia suponga un riesgo para la madre o el nifio.

La inmunidad basica debe desarrollarse en los lactantes y nifios pequefios con enfermedades previas que

se encuentren asociadas con un riesgo mayor de un desarrollo grave de la COVID-19:

e Para los nifos entre los 6 meses y 4 afios de edad que estén vacunados con Comirnaty Omicron
XBB.1.5® (3 pg, 0,2 mL), lainmunidad basica consta de tres dosis de vacuna para la inmunizacion
primaria (véase la informacién técnica) y una vacunacion de refuerzo. De acuerdo con la
informacidn técnica, la inmunizacién primaria con Comirnaty Omicron XBB.1.5® debe programarse
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a intervalos de 0-3-8 semanas. La valoraciéon del STIKO es que, desde el punto de vista
inmunoldgico, un intervalo mas prolongado entre las dosis individuales de la vacuna (véase arriba)
también es preferida para los nifios. Al utilizar Spikevax XBB.1.5 ® (25 ug, 0,25 mL sélo en la
formulacion aprobada) en niflos de entre seis meses y cinco afios de edad, se requieren tres dosis
para la inmunidad basica.

e Enlos grupos de nifios de mayor edad, se requieren tres dosis de la vacuna para una inmunidad
basica con independencia de la vacuna utilizada. Las infecciones previas de SARS-CoV-2 y las
vacunaciones de la COVID-19 también deben tenerse en consideracidn para los lactantes y nifios
pequefios. El STIKO recomienda un intervalo minimo de 4 a preferiblemente 12 semanas entre las
dos primeras dosis de la vacuna, y que la 3.2 dosis de la vacuna para lograr inmunidad basica se
administre no antes de seis meses después de la administracion de la 2.2 dosis de la vacuna.

Optimizacién y/o finalizacién de la proteccidn de la vacuna tras la vacunacidn 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® XBB.1.5. para optimizar o completar su
proteccion vacunal, segun la recomendacidn del STIKO.

Vacunacién de la COVID-19 al mismo tiempo que otras vacunas:
No se ha estudiado la administracién de una vacuna de ARNm de la COVID-19 adaptada a la variante de

modo simultdneo con otras vacunas. Segun la recomendacién del STIKO, una vacuna de COVID-19 se puede
administrar simultdneamente con otra vacuna de virus muertos, como seria una vacuna de la gripe
desactivada o una vacuna para el neumococo. En este caso, pueden producirse reacciones o efectos
secundarios a la vacuna con mayor frecuencia que cuando se administran en momentos diferentes. Cuando
la administracion estd separada en el tiempo, la administracion de otras vacunas de virus muertos o
vacunacion con vacunas vivas debe ocurrir con un intervalo de al menos 14 dias antes o después de cada
vacuna de ARNm contra la COVID-19.
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Vacunas de refuerzo

Las vacunas de refuerzo anuales en el otofio sélo se recomiendan para determinados grupos de personas
que tienen un riesgo mayor de una evolucién clinica grave de COVID-19 o que tienen un riesgo de infeccion
mayor relacionado con su trabajo en instituciones médicas o de asistencia, asi como para los miembros de
la familia y contactos cercanos de personas en las cuales no es seguro que una vacunacién de la COVID-19
los proteja (véase “Recomendaciones del STIKO” mas arriba). En el caso de personas sanas de estos grupos
gue ya han tenido una infeccion de SARS-CoV-2 en el afio en curso, en general no se requiere el refuerzo
anual de COVID-19 en el otofio.

El Comité Permanente de Vacunacion (STIKO) recomienda la vacunaciéon de refuerzo con una vacuna
aprobada con base de ARNm o proteina con la adaptacion a la variante que actualmente aconseje la OMS.
Las vacunas Spikevax® no deben utilizarse, por regla general, en personas de entre 12 y 30 aios de edad o
en mujeres embarazadas. Las vacunas de ARNm estan autorizadas en varias dosis para diferentes grupos de
edad. Se debe mantener un intervalo minimo de tres meses desde la tltima vacunacion de la COVID-19.

Las personas con una restriccidon relevante de su respuesta inmunitaria pueden necesitar dosis adicionales
de la vacuna.

INFORMATION SHEET | Preventative vaccination against COVID-19 (Corona Virus Disease 2019) — with mRNA vaccines | Page 7 of 20



Spanisch mRNA (Stand 30.01.2024)

¢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 recuperacidn. Sin embargo, un resfriado o tener una temperatura ligeramente elevada (por
debajo de 38,5 °C) no son motivo para posponer la vacunacion. Haga saber a su médico o farmacéutico
antes de la vacunacion si tiene cualquier alergia. En caso de hipersensibilidad a un componente de la
vacuna, es posible que se deba utilizar una vacuna diferente. Las personas que alguna vez han tenido
sindrome de extravasacién capilar no deben vacunarse con Spikevax®.

Qué hacer antes y después de vacunarme.

Si se ha desmayado después de una vacuna u otra inyeccién anterior, es propenso a alergias inmediatas o
ha tenido otras reacciones, por favor, digaselo al médico o farmacéutico. Es posible que se le observe por
mas tiempo después de la vacunacion si es necesario.

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 aclarard con usted si existe alguna
objecidn frente a la vacunacién.

Debe evitarse el agotamiento fisico pesado y los deportes de competicién desusados durante los primeros
dias tras la vacunacion. En caso de dolor o fiebre después de la vacunacion (ver “éQué reacciones a la
vacuna pueden aparecer después de la vacunacién?”), 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 vacunacion 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,
hinchazdn 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 vacunacidn 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 con el 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 vacunacion.

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

Personas de 16 afios y mas: Las reacciones frente a la vacuna reportadas con mayor frecuencia en los
estudios de autorizacién fueron dolores en el lugar de la inyeccion (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 (mds del 10 %).

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

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

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

Nifios entre los 6 meses y 4 aios de edad: Los efectos secundarios mas comunes en los estudios de
aprobacion en bebés de 6 a 23 meses incluyeron irritabilidad (mds del 60 %), somnolencia (mas del 40 %),
disminucién del apetito (mas del 30 %), dolor en el lugar de la inyeccién (mds del 20 %), enrojecimiento en
el lugar de la inyeccidn y fiebre (mas del 10 %). Los efectos secundarios mds comunes en nifios de 2 a 4
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 mayores de 5 afios)
(observados durante los estudios de aprobacidon o comunicados desde la introduccidon en el mercado) en
nifios a partir de 6 meses, adolescentes y adultos:
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Segun la ley farmacéutica, un efecto secundario en una reaccidn perjudicial imprevista a la vacuna. Los
siguientes efectos secundarios se han reportado 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, sudoracion abundante, sudoracidén nocturna, dolor en el brazo vacunado,
malestar y desvanecimiento, picor en el lugar de la inyeccion y reacciones de hipersensibilidad (por
ejemplo, erupcion 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 aprobacién. Desde la introduccidn 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 reportarse independientemente en funciéon de la edad:

Personas de 18 afios y mas: Las reacciones reportadas 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 %), nduseas
y vomitos (mas del 20 %), hinchazdn o sensibilidad de los ganglios linfaticos en la axila (aprox. 20 %), fiebre,
hinchazén y enrojecimiento en el lugar de la inyeccion (mas del 10 % en cada caso).

Nifios y adolescentes de entre 12 y 17 afios: Las reacciones reportadas 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 y escalofrios (aprox. 50 %), hinchazdn o sensibilidad de los ganglios linfaticos en la axilay
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 reportados 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/vomitos, fiebre,
enrojecimiento e hinchazén en el lugar de la inyeccién 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 hinchazdén/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
inyeccidn (76,8 %), irritabilidad/llanto (71,0 %), somnolencia (49,7 %), pérdida de apetito (42,4 %), fiebre
(26,1 %), eritema en el lugar de la inyeccion (17,9 %), hinchazén en el lugar de la inyeccién (15,7 %) e
hinchazén/sensibilidad en las axilas (11,5 %). Los efectos secundarios en participantes de 37 meses a 5 afios
después de la administracién de la inmunizacion basica incluyeron dolor en el lugar de la inyeccién (83,8
%), somnolencia (61,9 %), dolores de cabeza (22,9 %), mialgia (22,1 %), fiebre (20,9 %), escalofrios (16,8 %),
nauseas/vomitos (15,2 %), hinchazdn/sensibilidad en las axilas (14,3 %), artralgia (12,8 %), eritema en el
lugar de la inyeccion (9,5 %) e hinchazdn en el lugar de la inyeccion (8,2 %).
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Efectos secundarios de Spikevax® (observados en estudios de aprobacién 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 reaccidn perjudicial imprevista a la vacuna. Entre
las quejas mas frecuentes (10 % o mas) figuraban inflamacién 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 inyeccidon. Ademas, 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 erupcién cutdnea y la urticaria en el lugar de vacunacién, en
algunos casos como reaccion retardada; también se reportaron casos de diarrea. Ocasionalmente (entre el
0,1%y el 1%), se produjeron picores en el lugar de la inyeccidn, mareos y, en nifios de entre 6 y 11 afios,
dolores abdominales. En casos infrecuentes (entre 0,01 % y 0,1 %) se presenté una sensacién desusada en
la piel (parestesia) y 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 vacunacidn, 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 zwischen 6 Monaten und 4 Jahren: Zu den haufigsten Impfreaktionen in den Zulassungsstudien bei Sduglingen im Alter von 6
bis 23 Monaten bei der Grundimmunisierung gehérten Reizbarkeit (mehr als 60 %), Schlafrigkeit (mehr als 40 %), verminderter
Appetit (mehr als 30 %), Schmerzempfindlichkeit an der Einstichstelle (mehr als 20 %), Rétung 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 Midigkeit (mehr als 40 %), Rotung 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, Ermidung, Schittelfrost 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 Einstichstelle auf. Gelegentlich (zwischen 0,1 %
und 1 %) wurden Lymphknotenschwellungen, verminderter Appetit, Schlaflosigkeit, Schwindelgefihl, Schlafrigkeit, starkes
Schwitzen, nachtliche SchweiRausbriiche, Schmerzen im Impfarm, Unwohlsein und Schwachegefiihl, Juckreiz an der Einstichstelle
berichtet sowie Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. allgemeiner Ausschlag und Juckreiz). In Einzelfillen traten auRerhalb der
Zulassungsstudien eine akute entziindliche Hauterkrankung (Erythema multiforme), ein ungewdhnliches Gefiihl in der Haut
(Parasthesie), ein vermindertes Gefiihl insbesondere der Haut (Hypoasthesie) sowie ausgedehnte Schwellung des Impfarms auf. Seit
Einfuhrung der Impfung wurde auRerdem gelegentlich (zwischen 0,1 % und 1 %) ein Schwindelgefiihl berichtet. Darlber 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) kdnnen abhangig vom Alter berichtet
werden:

Personen ab 18 Jahren: Die am h&ufigsten 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
Schittelfrost (mehr als 40 %), Ubelkeit oder Erbrechen (mehr als 20 %), Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten
in der Achselhohle (ca. 20 %), Fieber, Schwellung und Rétung 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 Mudigkeit (mehr als 70 %), Kopfschmerzen (mehr als 60 %), Muskelschmerzen und Schiittelfrost (ca. 35 %). Zwischen 20 und
30 % der Geimpften zeigten Ubelkeit / Erbrechen, Fieber, R&tung 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 R6tung an der
Einstichstelle (17,9 %) und Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (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 Achselh6hlen (11,5 %). Nebenwirkungen bei Kindern im Alter von 37 Monaten bis 5
Jahren nach Verabreichung der Grundimmunisierung waren Schmerzen an der Einstichstelle (83,8 %), Mudigkeit (61,9 %),
Kopfschmerzen (22,9 %), Muskelschmerzen (22,1 %), Fieber (20,9 %), Schiittelfrost (16,8 %), Ubelkeit / Erbrechen (15,2 %),
Schwellung / Empfindlichkeit der Achselhdhlen (14,3 %), Gelenkschmerzen (12,8 %), Rotung und Schwellung an der Einstichstelle (8,2
%).

Nebenwirkungen von Spikevax® (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. Sehr haufig (10 % oder mehr) traten Lymphknotenschwellungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Muskel- und Gelenkschmerzen, Midigkeit, Schittelfrost und Fieber sowie Schmerzen, Rotung und Schwellung an der Einstichstelle
auf. Bei Kindern zwischen 6 Monaten und 5 Jahren wurden auRerdem verminderter Appetit, Reizbarkeit / Weinen sowie
Schlafrigkeit sehr haufig beobachtet.
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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 aprobacion, 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 % y el
0,01 %) de paralisis 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 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 reportado casos de
urticaria en una tasa diferente para Spikevax® tras su aprobacion (entre 0,1 %y 1 %).

En casos muy raros se han reportado reacciones anafilacticas (reacciones alérgicas inmediatas) hasta shock.
Estos se produjeron poco después de la administracién de la vacuna y requirieron tratamiento médico.
Asimismo, se han observado muy pocos casos de inflamacidn 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 mas graves. Algunas personas han muerto. Los datos indican que se han reportado
miocarditis y pericarditis con mayor frecuencia después de la vacunacion con Spikevax® que después de la
vacunacién 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 el caso de nifios de
edades entre 5 y 11 afios, sélo se han observado eventos adversos graves muy infrecuentes, incluida la
miocarditis, en los estudios de aprobacion o posteriormente.

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 jévenes. El riesgo de inflamacién del
musculo cardiaco también aumenta tras una vacunacién de refuerzo, predominantemente en adolescentes
varones y hombres jévenes. Ademas, después de la vacunacién 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 extravasacién capilar se desarrollé en los primeros dias
después de la vacunacidn y se caracteriza por hinchazén de avance rdpido en los brazos y las piernas,
aumento de peso repentino y sensacidn de debilidad, y requiere tratamiento médico inmediato.
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Como ocurre con todas las vacunas, en casos muy raros no se puede descartar categéricamente una
complicacién desconocida hasta ahora.

Cuando aparezcan sintomas tras una vacunacién que excedan las reacciones locales y generales temporales
mencionadas arriba, su médico estara, por supuesto, a su disposicion para su atencién. En caso de que se
produzcan efectos adversos graves, dolor en el pecho, dificultad respiratoria o palpitaciones, busque
atencion 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 esta hoja informativa, su médico o farmacéutico vacunadores le daran la oportunidad de
tener una consulta informativa.

Seltene Impfstoff-Nebenwirkungen

Auch seltene und sehr seltene Nebenwirkungen sind aus den klinischen Prifungen vor und nach der Zulassung und auf Basis der
Verdachtsfallmeldungen von den COVID-19-Impfstoffen aus den Impfkampagnen bekannt.

In den umfangreichen klinischen Prifungen vor der Zulassung wurden nach Gabe der mRNA-COVID-19-Impfstoffe selten (zwischen
0,1 % und 0,01 %) Falle von akuter Gesichtslahmung beobachtet. In allen Fallen bildete sich die Gesichtslahmung nach einigen
Wochen zuriick. Diese Gesichtsldhmungen stehen moglicherweise im ursachlichen Zusammenhang mit der Impfung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Nesselsucht und Gesichtsschwellungen (Angioddem) wurden in seltenen Féllen (zwischen 0,1
% und 0,01 %) beobachtet. Nach der Zulassung wurde bei Spikevax® Nesselsucht in einer anderen Haufigkeit (zwischen 0,1 % und 1
%) beschrieben.

In sehr seltenen Fallen wurden anaphylaktische Reaktionen (allergische Sofortreaktionen) bis hin zum Schock berichtet. Diese traten
kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden. Ebenfalls wurden nach Gabe der mRNA-Impfstoffe sehr selten
Falle von Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen (Myokarditis und Perikarditis) sowohl bei Kindern und Jugendlichen als auch bei
Erwachsenen beobachtet. Diese Falle traten hauptsachlich innerhalb von 14 Tagen nach der Impfung und haufiger nach der 2.
Impfung auf. Es waren vorwiegend mannliche Jugendliche und junge Mdnner betroffen. Die meisten Falle einer Herzmuskel- bzw.
Herzbeutelentziindung verlaufen mild bis moderat, bei einem kleinen Teil der betroffenen Personen gibt es jedoch auch schwerere
Verlaufsformen. Einzelne Personen verstarben. Daten weisen darauf hin, dass Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen
insbesondere bei Jungen und jungen Madnnern aber auch bei jungen Frauen unter 30 Jahren nach der Impfung mit Spikevax® haufiger
berichtet wurden als nach der Impfung mit Comirnaty®. Bei Kindern von 5 bis 11 Jahren wurden in den Zulassungsstudien und auch
danach bisher nur sehr selten schwere Nebenwirkungen wie Herzmuskelentziindungen beobachtet. Berichte aus verschiedenen
Landern deuten darauf hin, dass das Risiko fiir 5 bis 11-jahrige Kinder insgesamt deutlich geringer ausfallt als bei Jugendlichen und
jungen Erwachsenen. Das Risiko einer Herzmuskelentzlindung ist auch nach einer Auffrischimpfung erhoht, vor allem bei mannlichen
Jugendlichen und jungen Mannern. Ebenfalls wurden nach einer Impfung mit Spikevax® (Original) Einzelfalle von Kapillarlecksyndrom
beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt waren. Das Kapillarlecksyndrom trat
in den ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine,
plotzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung.

Grundsatzlich konnen — 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 vorlibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen liberschreiten, steht lhnen lhre Arztin / Ihr Arzt selbstverstiandlich zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, 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. nebenstehende Linkliste).
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Encontrara 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

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

Edicién 2 versién 003 (a 30 de enero de 2024)

Este folleto informativo ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en colaboracidn con el Robert Koch Institute
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.

en colaboracién con

I ROBERT KOCH INSTITUT
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HISTORIAL MEDICO
Vacunacién preventiva

contra la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019, enfermedad de coronavirus 2019)

— con vacunas de ARNm —

Comirnaty Omicron XBB.1.5¢ (3 pug, 10 pg o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer asi

como Spikevax® XBB.1.5® (25 pg o 50 pg/dosis) de Moderna

Estado a: 30 de enero de 2024

Esta informacidn esta disponible en lenguaje mas sencillo y en idiomas extranjeros:

www.rki.de/DE/Content/Infeckt/Impfen/Materialien/COVID-19-Aufklaerungsbogen-Tab.html

Nombre de la persona que va a vacunarse (Apellido, Nombre)

Fecha de nacimiento

Firma
1. ¢Padece usted! actualmente una enfermedad aguda con fiebre? 0Si 0 No
2. ¢Ha sido usted! vacunado/a en los ultimos 14 dias? 0 Si 0 No

En caso afirmativo, écontra qué se le vacuné?

3. éSe ha vacunado usted® ya contra la COVID-19? 0Si 0 No
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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.)

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

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

En caso afirmativo, écudles?

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

6. ¢Padece usted® alguna enfermedad crénica o inmunodeficiencia (por ejemplo, por quimioterapia,
terapia inmunosupresora u otro producto farmacéutico)? 0Si 0 No

En caso afirmativo, cuales?

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

Internal
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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?

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.° de semanas)?

0Si (n.° de semanas) 0 No

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

Vacunacién preventiva contra la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019,
enfermedad de coronavirus 19)

— con vacunas de ARNm —

Comirnaty Omicron XBB.1.5® (3 ug, 10 pg o 30 pg/dosis) de BioNTech/Pfizer asi
como Spikevax® XBB.1.5® (25 pg o 50 pg/dosis) de Moderna

Estado a: 30 de enero de 2024

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 administré 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 vacunacién propuesta contra 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 o farmacéutico

Internal
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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):

Apellido, 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 Institute 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 modificacion.

Editorial: Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
En colaboracién con el Robert Koch-Institute, Berlin
Edicion 001 versién 023 (Estado a 30 de enero de 2024)
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