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Vacunas COVID-19: Informe de farmacovigilancia

https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-aemps/boletin-fv/2021-boletin-fv/20-

informe-de-farmacovigilancia-sobre-vacunas-covid-19/

INTRODUCCION

El presente informe incluye datos de los acontecimientos adversos
notificados en Espana tras la administracion de vacunas frente a la
COVID-19 hasta el 24 de enero de 2021. Adicionalmente, también se
incluye informacion sobre las conclusiones europeas de la evaluacion del
primer informe de seguridad de |la vacuna Comirnaty. Los datos que se
presentan, recogen las notificaciones recibidas en Espana de
acontecimientos adversos ocurridos tras la vacunacion frente a la COVID-
19 (desde el 27 diciembre 2020 al 24 de enero 2021)

DATOS

Hasta el dia 24 de enero de 2021, se han administrado en Espana
1.131.805 dosis de vacunas frente a la COVID-19, que corresponden a
1.065.441 personas, ya que un 6% recibieron dos dosis. El 98% de las
dosis administradas correspondieron a Comirnaty y el 2% a la vacuna
COVID-19 Vaccine Moderna. El 70% de los vacunados son mujeres y el
73% tienen menos de 65 afos.

Se han registrado 1555 notificaciones de efectos adversos (137/100.000).

Vacuna Comirnaty:

- 1537 notificaciones (138/100.000). Los trastornos generales como
fiebre o dolor en |la zona de inyeccion siguen siendo los mas
frecuentemente notificados, seguidos de los trastornos del sistema
nervioso (mayoritariamente, cefaleas y mareos) y gastrointestinal
(principalmente, nauseas y diarrea).

- 8 casos de anafilaxia (7.2/1 milldn). En 5 casos antecedentes de
alergias. Todos recuperados (75% tratamiento con adrenalina).

Vacuna Moderna:

- 18 notificaciones (96/100.000). Los trastornos generales como
fiebore o dolor en la zona de inyeccion han sido los mas
frecuentemente notificados, seguidos de los trastornos del sistema
nervioso (cefaleas y mareos) y del sistema musculoesquelético
(principalmente, dolor de la extremidad donde se administro la
vacunay artralgia).

CONCLUSIONES

» Tras la revision de los datos disponibles, no se ha identificado
ninguna reaccion adversa hasta ahora desconocida que pueda ser
motivo de preocupacion.

Hasta el 24 de enero de 2021, se han administrado en Espafa
1.131.805 dosis de vacunas COVID-19, habiéndose recibido 1.555
notificaciones de acontecimientos adversos (137/100.000 dosis).
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EFECTOS ADVERSOS COMIRNATY

Comirnaty: numero de notificaciones por érgano o sistema y grupo de edad

Trastornos generales G
Sistema nervioso [IIIIEIEGEGEGEGEEENNSW 534 /34/10
Gastrointestinales |GGG ) :26/46/5
Musculoesqueléticas |IIIINNNENENGgGED)) :::/1/5
Dermatolégicas |G 48/15/ 4
Respiratorias [ 106/19/1
Sanguineas [P 54 /1
Vasculares i) 44/9/1
Cardiacas ) 41/8/1
Infecciosas ) 29/10/2
Inmunoldégicas i) 31/2
Oculares ) 23/1/1
Psiquiatricas ) 19/5/1
Oido P 12
Exploraciones ) 9/1
Lesiones, intoxicaciones | 3 /1
Renales P 3
Ap. reproductory mama ) 1
Neoplasias ) 1
Metabdlicas ) 1
Hepatobiliares ) 4
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EFECTOS ADVERSOS MODERNA

COVID-19 Vaccine Moderna: numero de notificaciones por érgano o sistema y sexo
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