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Actualizacion sobre el riesgo de
miocarditis y pericarditis con las
vacunas de ARNm (Comirnaty y
Spikevax) frente a la COVID-19

El Comité para la Evaluacion de Riesgos en
Farmacovigilancia Europeo ha evaluado datos
recientes procedentes de estudios
epidemiolégicos en relacion al riesgo ya
conocido de miocarditis y pericarditis, tras la
administracion de las vacunas de ARNm
(Comirnaty y Spikevax). El resultado de esta
evaluacién ha estimado que la incidencia
global de ambas afecciones es de hasta 10
por 100.000 personas vacunadas, lo que
corresponde a una frecuencia muy rara. En
base a los resultados de estos estudios y al
resto de informacion disponible, se
mantienen las conclusiones y
recomendaciones emitidas hasta el momento
en las notas de seguridad mencionadas
anteriormente, y las fichas técnicas y
prospectos de estas dos vacunas se
actualizaran para incluir la informacién
derivada de los estudios.

Informacion para profesionales sanitarios:
La miocarditis y/o pericarditis pueden
presentarse muy raramente tras la
administracion de las vacunas frente a
COVID-19 de ARNm (Comirnaty, Spikevax),
siendo mas frecuente en varones jovenes en
los 14 dias siguientes de recibir la segunda
dosis.

Se recomienda informar a las personas
vacunadas sobre los posibles sintomas que
pudiesen aparecer. En caso de identificar un
posible caso de miocarditis o pericarditis,
consultar con un cardiélogo sobre el manejo
y tratamiento méas adecuado.

Se recomienda notificar cualquier
acontecimiento de miocarditis/pericarditis en
relacion temporal con la administracion de la
vacuna.

Informacion para la ciudadania:

Después de la administracion de las vacunas
Comirnaty o Spikevax puede aparecer, con
una probabilidad muy baja, miocarditis
(inflamacion del muasculo cardiaco) o
pericarditis (inflamacioén de la membrana que
rodea el corazén). La miocarditis y la pericar-
ditis son enfermedades que se presentan con
cierta frecuencia en la poblacién indepen-
dientemente de la vacunacion y su curso es
habitualmente benigno.

Se ha observado que es mas frecuente en
varones jovenes, después de la segunda
dosis de estas vacunas y durante los 14 dias
posteriores a la vacunacion.

Acuda al médico para una valoracion clinica
si en los dias siguientes a recibir la vacuna
apareciese dificultad para respirar,

palpitaciones que pueden acompafiarse de
ritmo cardiaco irregular y dolor en el pecho.

Riesgo de depresion respiratoria y
sedacion asociado a Silocalm 1mg/ml y
2 mg/ml suspensién oral (clobazam)
Clobazam 1mg/ml o 2 mg/ml suspensién oral
no es bioequivalente a los comprimidos de
clobazam, lo que debe de tenerse en
consideracion al prescribir este medicamento.
Con la administracién de la suspension oral se
alcanzan niveles plasméticos mas elevados
que con la administraciéon de la misma dosis
en forma de comprimidos. Esto puede
conducir a un mayor riesgo de depresion
respiratoria y sedacion.

Vacuna frente a la COVID-19 de Janssen:
riesgo de trombocitopenia inmune y
tromboembolismo venoso

Comunicacion dirigida a profesionales
sanitarios

La trombocitopenia inmune (TPI) y el
tromboembolismo venoso (TEV) se han
identificado como posibles reacciones
adversas asociadas a la vacuna frente a la
COVID-19 de Janssen; ambas pueden
aparecer independientemente una de otra con
una frecuencia muy baja. Estas entidades
clinicas son diferentes al sindrome de
trombosis con trombocitopenia (STT) que
puede aparecer muy raramente tras la
administracion de esta vacuna.

Se recomienda a los profesionales sanitarios
prestar atencion a la posible aparicion de
signos o sintomas de TPl y TEV, y explicar a
las personas vacunadas que deben solicitar
atencion médica inmediata en caso de que
tales sintomas aparezcan. Las personas que
presenten TPl o TEV deben ser evaluadas
detalladamente para descartar un posible
diagnéstico de STT.

Vaxzevria (vacuna frente a la COVID-19
de AstraZeneca) y riesgo de
trombocitopenia inmune

Comunicacion dirigida a profesionales
sanitarios

La trombocitopenia inmune (TPI) se ha
identificado como posible reaccién adversa
asociada a Vaxzevria (vacuna frente a la
COVID-19 de AstraZeneca).

Se recomienda a los profesionales sanitarios
prestar atencién a la posible aparicion de
signos o sintomas de TPI y explicar a las
personas vacunadas que deben solicitar
atencion médica inmediata en caso de que
tales sintomas aparezcan.

Esta entidad clinica es diferente al sindrome
de trombosis con trombocitopenia (STT), que
puede aparecer muy raramente tras la

Las notas informativas completas estan disponibles en:
https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/notas-informativas-medicamentos-de-uso-humano/ y en

https://www.aemps.gob.es/acciones-informativas/boletines-de-la-aemps/boletin-mensual-de-la-aemps-sobre-medicamentos-de-uso-humano/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/farmacovigilancia-de-medicamentos-de-uso-humano/cartas_segprofsani/
Puede suscribirse a la informacion de seguridad en:
https://seguridadmedicamento.sanidadmadrid.org/ o en https://seguridadmedicamento.salud.madrid.org/

administracion de esta vacuna. Las
personas que presenten trombocitopenia
durante las tres semanas siguientes a la
vacunacion deben ser evaluadas
detalladamente para descartar un posible
diagnostico de STT

Suspension de la vacunacion frente a
la COVID-19 con Spikevax (vacuna de
Moderna) en paises nérdicos

Las autoridades sanitarias de Suecia,
Finlandia, Dinamarca y Noruega han
suspendido la administracion de la vacuna
Spikevax en personas menores de 30
afios (Suecia, Finlandia) y en menores de
18 (Dinamarca, Noruega), como medida
de precaucion después de conocer los
resultados preliminares de un estudio
epidemioldgico realizado en dichos paises
nérdicos. Estos resultados preliminares
confirman lo conocido hasta el momento
sobre la posible aparicién de miocarditis
y/o pericarditis después de la
administracion de las vacunas de ARNm
(Comirnaty y Spikevax), ya descritas
como posibles reacciones adversas de
estas vacunas (ver nota de seguridad de
la AEMPS MUH (FV), 11/2021 del 9 de
julio, y ficha técnica y prospecto de
Comirnaty y Spikevax), y que podria ser
mas frecuente con la vacuna Spikevax que
con Comirnaty.

Ante la repercusion de esta decision
adoptada por estos paises noérdicos, la
AEMPS considera necesario informar de lo
siguiente:

La aparicion de miocarditis y/o pericarditis
después de la vacunacion frente a la
COVID-19 con vacunas de ARNm es una
posible reacciéon adversa conocida, de
frecuencia de aparicién muy baja y
generalmente de buena evolucién. Como
se informé previamente, estos cuadros
parecen mas probables en las dos
semanas posteriores a la administracion
de la segunda dosis de estas vacunas y en
hombres jovenes.

La decision adoptada en los paises
nérdicos se ha tomado como medida de
precaucion ante los resultados
preliminares de un estudio, por lo que su
interpretacion se debe hacer con la
necesaria cautela.

Los resultados del estudio se evaluaran en
el Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia de la EMA y, en base
a las conclusiones, se valorara si son
necesarias nuevas recomendaciones
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