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VACUNA FRENTE A LA COVID-19 DE JANSSEN: CONCLUSIONES DE LA

EVALUACION DEL RIESGO DE TROMBOSIS JUNTO CON TROMBOCITOPENIA

Se adjunta la nota informativa de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

(AEMPS) en la que se informa de las conclusiones de la reunién del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC} de la Agencia Europea de Medicamentos, para evaluar el posible riesgo de
acontecimientos trombéticos después de la administracion de la vacuna frente a la COVID-19-de-Janssen.

Tras la evaluacion de los datos disponibles en Estados Unidos, el PRAC ha concluido lo siguiente:

Tras la administracion de la vacuna frente a la COVID-19 de Janssen pueden aparecer, muy
raramente, trombosis en combinacién con trombopenia, como trombosis de senos venosos
cerebrales, trombosis de venas esplacnicas y trombosis arterial.

Los casos identificados se han presentado en personas de menos de 60 afios de edad,
mayoritariamente mujeres, en las tres semanas posteriores a la administracién de la vacuna. No se

han identificado factores de riesgo especificos para su aparicion

Se recomienda a profesionales sanitarios y ciudadanos vigilar la posible aparicién de signos y
sintomas de trombosis y trombopenia para su diagnéstico y tratamiento precoz. Los sintomas sobre
los que debe de estar alerta y buscar atencién médica si se presentan; incluyen: dificultad para
respirar; dolor en el pecho; hinchazon o dolor en una plerna; dolor abdominal persistente; dolor de
cabeza intenso y persistente o que empeora més de 3 dias despueés de la vacunacion; visién borrosa
o doble; mdltiples hematomas pequefios, manchas rojizas o violaceas en la piel.

La aparicién de estos cuadros es muy paco frecuente y los estudios con esta vacuna han mostrado su
eficacia en la prevencion de la trasmisién y en reducir el riesgo de hospitalizacién y muerte debida a la
COVID-19, por lo que se ha concluido que al balance beneficio-riesgo de esta vacuna es favorable.

Finalmente, se recuerda la Importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al Centro

de Farmacovigilancia de La Rioja, incluso las derivadas de errores de medicacion, a la siguiente direccion:
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