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Cuando se notifican eventos
adversos ocurridos después de la
vacunacion, las alteraciones
neuroldgicas se encuentran
frecuentemente entre los mas
graves y dificiles de evaluar!. En
este articulo revisaremos algunos
de los considerados de especial
interés (AESI) y por tanto vigilados
desde el primer momento en el
Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia
europeo (PRAC)Z2 en relacion con
las vacunas frente a COVID-19.

SINDROME DE GUILLAIN-
BARRE (SGB)

El SGB es una enfermedad
inflamatoria del Sistema Nervioso
Periférico probablemente
relacionado con una respuesta
inmunoldgica alterada, con una
incidencia global de 1-2 por
100.000 personas/afio. Su
mortalidad se estima en torno al
3-10% de los pacientes3. Se
caracteriza por la instauracion
aguda o subaguda de un grado
variable de debilidad (progresiva y
generalmente ascendente) en los
musculos de los miembros o los
inervados por los pares craneales,
asociada a hipo o arreflexia
relativamente simétrica y un perfil
caracteristico en LCR (disociacion
albumino-citoldgica, con elevacién
de proteinas sin aumento de
leucocitos). Las parestesias y la
sensacion de adormecimiento u
hormigueo, habitualmente en las
extremidades, pueden constituir un
sintoma precoz de SGB. Puede
producirse paralisis de pares
craneales (incluida paralisis facial,
de los nervios motores oculares
externos o paralisis bulbar) y
disfuncion autondmica (con

hipotension postural, ileo o
alteraciones del ritmo cardiaco).
Generalmente el desenlace es
favorable y la recuperacién
completa, mejorando en semanas
0 meses, aunque se asocian a un
peor prondstico la edad avanzada,
la instauracion rapida, la debilidad
muscular extrema y el precisar
soporte ventilatorio mecanico!.

El SGB se encuentra entre los
riesgos ya identificados para las
vacunas frente a COVID-19 de
vector viral (Vaxzevria -
AstraZeneca-, COVID-19 Vaccine
Janssen)4.

En julio de 2021 se incluyé el SGB
en la ficha técnica (FT) y el
prospecto (P) de la vacuna
COVID-19 Vaccine Janssen como
una posible reaccion adversa de
frecuencia muy rara (<1/10.000),
junto con una advertencia para
informar a profesionales sanitarios
y personas vacunadas que estén
atentos a los signos y sintomas
del SGB para asegurar un correcto
diagndstico y una atencion
precoz®. En ese momento, en la
FT y el P de Vaxzevria se incluyd
una advertencia respecto a la
conveniencia de consultar
inmediatamente en caso de
sintomas compatibles y el PRAC
solicitd al laboratorio titular de la
comercializacién algunos datos
adicionales en el contexto del
siguiente informe mensual?. Tras
su evaluacion, se ha concluido
también que el SGB es una posible
reaccion adversa a esta vacuna de
frecuencia muy rara (<1/10.000),
por lo que se incluird como tal en
FT y P 46, Se actualizaran las
advertencias actuales para que los
pacientes diagnosticados de SGB


https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/
https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

tras la primera dosis de vacuna,
consulten con el médico antes de
recibir una segunda dosis*.

Hasta el momento este riesgo no
se ha identificado para las
vacunas de ARNm, Comirnaty
(BioNTech/Pfizer) y Spikevax
(Moderna)>.

Notificaciones recibidas

Hasta el 31 de julio, se habian
notificado 833 casos de SGB tras
la vacunacidon con Vaxzevria en
todo el mundo, habiéndose
administrado alrededor de 592
millones de dosis. En Espafia, los
casos de SGB notificados son
revisados por un grupo de
expertos creado a tal efecto y
coordinado por la AEMPS, que
siguiendo los criterios
consensuados en Europa’
establecen el grado de certeza
diagnostica. Hasta el 8 de agosto
de 2021 se habian confirmado por
el grupo de expertos 32 casos de
SGB, ninguno con desenlace
mortal. En ese periodo en Espafia
se habian administrado cerca de
9,6 millones de dosis®.

Hasta el 30 de junio de 2021 se
habian notificado en todo el
mundo 108 casos de SGB, tras la
vacunacion con Janssen habiendo
recibido esta vacuna mas de 21
millones de personas (de ellos, a
fecha 27 de junio, 15 notificados
en el Espacio Econdmico Europeo,
con 7 millones de personas
vacunadas)®. En Espafia, hasta el
8 de agosto de 2021 se han
notificado 5 casos de SGB
confirmados, ninguno de ellos con
desenlace mortal. Hasta esta
fecha se habian administrado
cerca de 1,8 millones de dosis de
esta vacuna®.

En la Figura 1.1 se recogen las
notificaciones cargadas en la base
espafiola de sospechas de
reacciones adversas a
medicamentos (FEDRA) entre el
27/12/2021 y el 31/08/2021 que
contienen el término preferente
Sindrome de Guillain—Barré y en
las que figura como medicamento
sospechoso alguna de las vacunas
frente a COVID-19.

PARALISIS FACIAL

La paralisis facial periférica (PFP)
es una neuropatia periférica en la
que existe una pérdida de funcion
parcial o total de estructuras

Figura 1. Notificaciones cargadas en FEDRA con vacunas frente a
COVID-19 entre el 27/12/2020 y el 31/08/2021
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inervadas por el VII par craneal o
nervio facial. Los signos clinicos
son: incapacidad para arrugar la
frente y elevar la ceja ipsilateral
(lo que la distingue de la paralisis
facial central), borramiento del
surco nasogeniano, dificultad
para sonreir, abrir o cerrar la
comisura bucal y cerrar por
completo el ojo del lado afectado.
Pueden existir hiperacusia,
sequedad ocular y disminucién de
la salivacién. Generalmente es

unilateral por lo que existe
asimetria facial, aunque
raramente puede ser bilateral.
La PFP puede deberse a
infecciones, traumatismos,
enfermedades autoinmunes,
oncoldgicas, neuroldgicas
incluso cambios hormonales
durante el embarazo’-8. Sin
embargo, la paralisis de Bell es
la mas frecuente, tiene inicio
agudo y es generalmente
idiopatica, con una incidencia
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estimada entre 13 y 53 casos
por 100.000 personas /afio. Su
prondstico es bueno, la mayor
parte de los casos se resuelven
espontaneamente y no suelen
recurrir®. Los casos de PFP
notificados en Espafia también
son revisados por un grupo de
expertos, siguiendo los criterios
europeos’.

En la ficha técnica de Comirnaty
(BioNTech/Pfizer) la paralisis
facial periférica aguda estd
recogida desde el primer
momento con una frecuencia
rara (=21/10.000 a <1/1.000),
pues durante el periodo de
seguimiento de seguridad del
ensayo clinico en el que se baso
su autorizacion, hasta el 14 de
noviembre de 2020, cuatro
participantes del grupo de la
vacuna notificaron paralisis facial
periférica aguda frente a ningun
caso notificado en el grupo
placebo®. También en la FT de
Spikevax, dentro de las
reacciones adversas de estudios
clinicos y de la experiencia
posterior a la autorizacion en
personas de 12 anos de edad en
adelante, se describe la paralisis
facial periférica aguda como una
reaccion adversa rara. A lo largo
del periodo de seguimiento de
seguridad, se notificd paralisis
facial periférica aguda en tres
participantes del grupo de
Spikevax y un participante del
grupo de placebo.

En las Fichas técnicas de las
vacunas frente a COVID-19 de
vector viral (Vaxzevria -
AstraZeneca-, COVID-19 Vaccine
Janssen) no se recoge la
posibilidad de aparicion de
paralisis facial periférica como
reaccion adversa.

Notificaciones recibidas

En la Figura 1.2 pueden
observarse las notificaciones
cargadas en FEDRA entre el
27/12/2020 y el 31/08/2021 en
las que figura como
medicamentos sospechoso
alguna de las vacunas frente a
COVID-19 y que contienen como
término preferente Paralisis
facial o Paralisis de Bell o
Paralisis oculofacial.
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PARESTESIAS

Aunque no se encuentran entre
los eventos adversos
considerados de especial interés
(AESI) también revisaremos las
parestesias (alteracion de la
sensibilidad en la que el
paciente refiere sentir
pinchazos, sensacion de frio o
calor o bien adormecimiento en
ausencia de estimulo externo),
por su relacién con los cuadros
anteriores.

En la ficha técnica de Janssen
se han incluido como posibles
reacciones adversas las
parestesias (estimadas en
menos de 1 por cada 100
personas vacunadas) e
hipoestesias (en menos de 1
caso por cada 1.000
vacunados)?.

Ni en la FT de Vaxzevria
(AstraZeneca), ni en la de
Spikevax (Moderna) se hace por
el momento ninguna mencién a
la posibilidad de aparicién de
parestesias. En la FT de
Comirnaty no se recogen en el
apartado de Reacciones
Adversas, Unicamente en
Advertencias y precauciones
especiales de empleo, en el
epigrafe de Reacciones
relacionadas con ansiedad,
dentro de las reacciones
relacionadas con el estrés
asociadas al propio proceso de
vacunacion (temporales y de
resolucién espontanea) se
menciona, entre otras, la
sensacion de hormigueo.

Notificaciones recibidas

En la Figura 1.3 pueden
observarse las notificaciones
cargadas en FEDRA entre el
27/12/2020 y el 31/08/2021 en
las que figura como
medicamentos sospechoso
alguna de las vacunas frente a
COVID-19 y que contienen
algun término preferente
incluido en el HLT (Término de
alto nivel) Parestesias y
disestesias.

Los datos de seguridad de
las vacunas frente a COVID-
19 se encuentran en
continua evaluacién, por lo
gue para consultar informacién

actualizada al respecto se
recomienda consultar las fichas
técnicas a través de la pagina de
la AEMPS? o bien la de la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA)
si es preciso acceder a una
informacion mas completa sobre
los problemas que se encuentran
en evaluaciéon y las
modificaciones que se van
produciendo. Y por supuesto
colaborar en este sentido
notificando los eventos ocurridos
tras la vacunacion que se
consideren relevantes a través de
www.notificaram.es
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Hasta el 31 de agosto de 2021
en el Centro de
Farmacovigilancia de la
Comunidad de Madrid se han
recibido 12.504 notificaciones
de acontecimientos adversos
ocurridos después de la
vacunacion frente a la COVID-
19 y 430 seguimientos de esas
notificaciones iniciales.
Notificadas por profesionales
sanitarios 4.126 y 8.378
enviadas por ciudadanos. Hasta
el 31 de agosto 5.236.089
personas han recibido al menos
una dosis en la Comunidad de
Madrid, lo que supone que se
han recibido 238,8
notificaciones por 100.000
personas vacunadas.

En la Figura 1 aparece la
distribucion temporal de las
notificaciones recibidas. Desde
el 27/12/2021 la mediana de
notificaciones diarias es de 47
oscilando entre ninguna a 187
notificaciones diarias. En la
Figura 2 se recoge la
distribucion de las
notificaciones recibidas
diariamente dependiendo de
que el notificador haya utilizado
el formulario de profesional
sanitario o el de ciudadano.

SANITARIOS

Ambito extrahospitalario:
Estos profesionales han
enviado 1.329 notificaciones,
en 262 (19,7%) el notificador
marcé que alguno de los
acontecimientos fue GRAVE.

En 33 notificaciones se ha
solicitado informacion por
escrito al notificador, en 2 por
teléfono y en 323 a los
registros informaticos, para
recoger fechas de primera o
segunda dosis de vacuna, lotes
administrados, informes o
pruebas diagndsticas. Se ha
realizado seguimiento en el

26,9% de las notificaciones
recibidas de este ambito.

En 3 notificaciones el
notificador solicité
informacion, las 3 se
respondieron por escrito.

Ambito hospitalario: Estos
profesionales sanitarios han
enviado 2.794 notificaciones,
en 617 (22,1%) el notificador
valord algun acontecimiento
como GRAVE.

En 105 notificaciones se ha
solicitado informacién por
escrito al notificador, en 1 por
teléfono y en 803 a los
registros informaticos, para
recoger fechas de primera o
segunda dosis de vacuna,
lotes administrados, informes
o pruebas diagndsticas. Se ha
realizado seguimiento en el
32,5% de las notificaciones
recibidas de este ambito.

En 9 notificaciones el
notificador solicitd
informacion, 8 se respondieron
por escrito y 1 por teléfono.

CIUDADANOS

De las 8.378 notificaciones
iniciales de ciudadanos, en
2.098 (25,0%) el notificador
considerd que alguno de los
acontecimientos era GRAVE.

En 150 notificaciones se ha
solicitado informacion por
escrito al notificador y en 616
a los registros informaticos,
para recoger fechas de
primera o segunda dosis de
vacuna, lotes administrados,
informes o pruebas
diagndsticas. Se ha realizado
seguimiento en el 9,1% de las
notificaciones recibidas de este
ambito.

En 75 notificaciones el
notificador solicitd
informacioén, 74 se
respondieron por escrito y 1
por teléfono.
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En la Figura 3 se aprecia que el
porcentaje de notificaciones
consideradas graves por los
ciudadanos no es muy superior
al considerado por los
profesionales sanitarios.
Debido a que se prioriza la
codificacion y evaluaciéon de los
casos graves, son los casos
que primero se dan de alta en
la base de farmacovigilancia.
Sin embargo, el tipo de
acontecimientos notificados
difieren segun lo notifiquen
profesionales sanitarios y el
ambito desde el que notifican,
o los ciudadanos.

Para analizar estas posibles
diferencias se han seleccionado
dos tipos de acontecimientos
adversos. Primero
acontecimientos que ya han
sido evaluados por el Comité
Europeo de Farmacovigilancia
y ya se han considerado
Reacciones Adversas
producidas por algunas de las
vacunas frente a la COVID-19,
ya se han incluido en las fichas
técnicas y prospectos! de las
vacunas implicadas e incluso
se han emitido notas
informativas. También se han
analizado algunos
acontecimientos adversos que
en el momento de escribir el
articulo estaban en
seguimiento para determinar si
alguna de estas vacunas
incrementa el riesgo de que
aparezcan estos problemas de
salud. Se describe en cada uno
de ellos quién los notifica al
Centro de Farmacovigilancia de
Madrid.

TROMBOSIS DE VENAS Y
SENOS
CEREBROVASCULARES

Se han recibido 8
notificaciones que recogen 7
casos. Un caso ha sido



notificado por un ciudadano, 6
notificaciones enviadas por
profesionales sanitarios, 5
desde el ambito
intrahospitalario, 2 del
extrahospitalario, 1 caso ha
sido enviado desde ambos
ambitos por profesionales
distintos.

PERICARDITIS/
MIOCARDITIS

En este periodo se han
notificado 60 casos al Centro de
Farmacovigilancia de Madrid, 14
casos por ciudadanos, 42 por
profesionales sanitarios desde
el ambito intrahospitalario y 4
desde el extrahospitalario.

PARALISIS FACIAL

En el Centro se han recibido 40
notificaciones que recogen 39
casos, 10 notificados por
ciudadanos, 1 de ellos también
notificado por un profesional
sanitario. Por profesionales
sanitarios del ambito
extrahospitalario 16 y 14 del
medio intrahospitalario.

SINDROME DE GUILLAIN-
BARRE

En el Centro se han recibido 15
notificaciones que corresponden
a 14 casos, 1 caso ha sido
enviado por un ciudadano y por
un profesional sanitario. Los 14
casos han sido notificados
desde el medio
intrahospitalario.

HERPES ZOSTER

Desde el inicio de la campanfa
de vacunacion es uno de los
acontecimientos adversos que
se estan evaluando de forma
continua para estudiar si el
numero de casos
notificados/por numero de
pacientes vacunados con cada
vacuna es superior al nimero
de casos esperados en esa
poblaciéon en ese periodo si no
se hubiera vacunado.

De las 123 notificaciones
recibidas en este periodo, 34
han sido notificados por
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Figura 1. Notificaciones de vacunas frente a la COVID-19 recibidas en el
Centro de Farmacovigilancia de Madrid del 27/12/2020 al 31/08/2021
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Figura 2. Notificaciones de vacunas frente a la COVID-19 recibidas en el
Centro de Farmacovigilancia de Madrid del 27/12/2020 al 31/08/2021
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sanitarios del ambito
extrahospitalario, 26 desde el
ambito intrahospitalario y 63
por ciudadanos.

PARESTESIAS

Si se analiza la procedencia de
los notificadores de cuadros
que se acompafen de
parestesias o disestesias, 176
los han notificado ciudadanos,

77 profesionales sanitarios del
ambito intrahospitalario y 38
del ambito extrahospitalario.

EMBOLIA PULMONAR

Todos los cuadros tromboticos y
embodlicos, venosos y arteriales
son evaluados de forma
continua. De los 108 casos de
embolia pulmonar recibidos en
el Centro de Madrid 95 han sido
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Figura 3. Distribucién de las notificaciones segln la gravedad asignada por los notificadores
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enviados desde el ambito
intrahospitalario, 6 desde el
extrahospitalario y 10 por
ciudadanos, 3 casos han sido
enviados por diferentes
notificadores.

ALTERACIONES
MENSTRUALES

De las 565 notificaciones que
contiene algun acontecimiento
asociado al ciclo menstrual
(falta de regla, reglas
abundantes, ciclos
irregulares,
dismenorrea...etc), 536 han
sido enviadas por ciudadanas.
De las 15 notificaciones
enviadas por profesionales
sanitarios 11 son del &mbito
extrahospitalario y 4 del
intrahospitalario.

1. Las tres técnicos del
Centro de Farmacovigilancia
de Madrid agradecemos la
colaboracion de los
ciudadanos de Madrid y de
sus profesionales sanitarios al
notificar los acontecimientos
ocurridos después de la
vacunacion frente a la COVID-
19, especialmente la ayuda
recibida en obtener la
informaciéon de seguimiento

necesaria para la evaluacion
de cada caso previa a su
validacion, codificacion y alta
anonimizada en la base
espafola de farmacovigilancia
FEDRAZ y por tanto la
transmision a las base
europea EudraVigilance3.

2. Del analisis de las
caracteristicas del tipo de
casos notificados que se han
analizado en este articulo se
puede concluir que entre
todos los notificadores y todos
los ambitos de notificacion se
puede contribuir a un mejor
conocimiento de la seguridad
de estas vacunas

3. Las notificaciones recibidas
en la Comunidad de Madrid
han formado parte de las
principales sefales (posible
nueva informacién de
seguridad) que han sido
evaluadas o estan
actualmente en evaluaciéon
con estas vacunas.

4. Animamos a todas las
personas que han notificado
por primer vez a que sigan
colaborando con el programa
de notificacién espontanea de
sospechas de reacciones
adversas a medicamentos,
notificando especialmente
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aquellos acontecimientos que
no encuentren recogidos en
la ficha técnica o en los
prospectos de los
medicamentos, para
contribuir a identificar
reacciones adversas
previamente no conocidas,
objetivo ultimo de la
notificacién.
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Vaxzevria (vacuna frente a la
COVID-19 de AstraZeneca) y
riesgo de sindrome de Guillain-
Barré

Se ha identificado el sindrome de
Guillain-Barré (SGB) como una
posible reaccién adversa muy rara
asociada a la vacunacién con
Vaxzevria

Se recomienda a los profesionales
sanitarios prestar atencion a la
posible aparicién de signos o sintomas
de SGB para establecer un
diagnéstico y tratamiento lo més
precozmente posible, y explicar a los
vacunados que deben solicitar
atencion médica inmediata en caso de
que tales sintomas aparezcan

Las personas que después de recibir
esta vacuna presenten debilidad en
las extremidades o en la cara;
dificultades de coordinacion en el
movimiento, al caminar o mantenerse
en pie; dolor y hormigueo en
extremidades; dificultad para hablar,
masticar o tragar; visién doble o
dificultad para mover los ojos, entre
otros sintomas, deben buscar
asistencia médica inmediata.

Vacuna frente a la COVID-19 de
Janssen y riesgo de sindrome de
Guillain-Barré

Se ha identificado el sindrome de
Guillain-Barré (SGB) como una
posible reaccién adversa muy rara
asociada a la vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen

Se recomienda a los profesionales
sanitarios prestar atencion a la
posible aparicién de signos o sintomas
de SGB para establecer un
diagndstico y tratamiento lo mas
precozmente posible, y explicar a los
vacunados que deben solicitar
atencion médica inmediata en caso de
que tales sintomas aparezcan

Las personas que después de recibir
esta vacuna presenten debilidad en
las extremidades o en la cara;
dificultades de coordinacion en el
movimiento, al caminar o mantenerse
en pie; dolor y hormigueo en
extremidades; dificultad para hablar,
masticar o tragar; vision doble o
dificultad para mover los ojos, entre

otros sintomas, deben buscar
asistencia médica inmediata.

Vacuna frente a la COVID-19 de
Janssen y riesgo de sindrome de
fuga capilar

Se han notificado tres casos de
sindrome de fuga capilar (SFC) en los
primeros dias después de la
vacunacion con la vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen, en el contexto
de 18 millones de personas vacunadas
a nivel mundial. Dos de estos
pacientes fallecieron, uno de ellos con
antecedentes de SFC

La vacuna frente a la COVID-19 de
Janssen se contraindica en personas
que han presentado previamente
episodios de SFC

Se recomienda a los profesionales
sanitarios vigilar la posible apariciéon de
signos o sintomas de SFC, como
edema periférico, aumento muy rapido
de peso, hipotensién severa,
hipoalbuminemia, hemoconcentracion;
es importante asimismo explicar a los
vacunados que deben solicitar atencion
médica inmediata en caso de que tales
sintomas aparezcan.

Vacunas frente a la COVID-19:
conclusiones de la evaluacion del
riesgo de miocarditis/pericarditis
Tras la evaluacidn detallada de los
datos disponibles, el PRAC ha concluido
que pueden aparecer muy raramente
cuadros de miocarditis y/o pericarditis
tras la administracion de las vacunas
de ARNm, Comirnaty (Pfizer) y
Spikevax (Moderna).

Estos cuadros se presentan
principalmente en hombres jovenes,
después de la segunda dosis de estas
vacunas y en los 14 dias siguientes a
la vacunacion. La evolucion es similar a
los cuadros de miocarditis y
pericarditis que aparecen por otras
causas, generalmente de buena
evolucion.

La AEMPS recomienda a los
profesionales sanitarios que consideren
la posibilidad de miocarditis y/o
pericarditis ante la aparicion de
sintomas sugestivos para su adecuado
diagndstico y tratamiento y que
informen a las personas que reciban

Las notas informativas completas estan disponibles en:
http://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosUsoHumano/home.htm y en
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-la-aemps-sobre-medicamentos-de-uso-humano/
http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/cartas_segProfSani.htm
Puede suscribirse a la informacion de seguridad en:
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

estas vacunas sobre los sintomas
indicativos de
miocarditis/pericarditis

También recomienda a los
ciudadanos que acudan al médico si
en los dias siguientes a recibir la
vacuna Comirnaty o Spikevax
apareciese dificultad para respirar,
palpitaciones que pueden
acompafarse de ritmo cardiaco
irregular y dolor en el pecho, para
una valoracion adecuada.

Xeljanz (tofacitinib): nuevas
precauciones de uso

Los resultados preliminares del
estudio ORAL Surveillance
(A3921133) muestran un
incremento en la incidencia de
eventos adversos cardiovasculares
mayores y de neoplasias malignas
(excluyendo cancer de piel no
melanoma) en los pacientes
tratados con tofacitinib en
comparacion con los tratados con
un inhibidor del factor de necrosis
tumoral alfa.

Los pacientes mayores de 65 afios,
pacientes fumadores o
exfumadores y aquellos con
factores de riesgo cardiovascular
adicionales o para el desarrollo de
neoplasias, no deberan recibir
tratamiento con tofacitinib a menos
que no se pueda utilizar otra
alternativa terapéutica disponible

Vaxzevria (vacuna frente a la
COVID-19 de AstraZeneca) y
sindrome de fuga capilar
sistémica

Se han notificado casos de
sindrome de fuga capilar sistémica
en vacunados con Vaxzevria

Se contraindica la administracion
de esta vacuna en las personas que
tengan antecedentes personales de
dicho sindrome.

Los profesionales sanitarios deben
estar alerta ante la aparicidon de
sintomas sugestivos del sindrome
de fuga capilar sistémica e indicar a
las personas que reciban esta
vacuna que soliciten atencién
médica urgente en caso de que
tales sintomas aparezcan.
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Reacciones que deben ser notificadas

] Medicamentos sujetos a seguimiento adicional,
identificados con el tridngulo negro, todas las
reacciones adversas.

B Para todos los medicamentos

* Reacciones graves, s decir, gue determinen
fallecimiento o riesgo de fallecimiznto del sujeto,
incapacidad permanente o significativa, hospitalizacion
o prolongacion de ésta, y cualguier otra reaccion
meédicamenta importante.

* Reacciones adversas gue no se hallen descritas en
el prospecto del producto en cuanto a su naturaleza,
gravedad o frecuencia.

+ Reacciones adversas que den lugar a malformaciones
congénitas,
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