PROYECTO DE MARBETE PARA INSTRUCTIVO

INSTRUCTIVO

Vaxzevria™
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Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

Solucion Inyectable

Léase cuidadosamente el presente instructivo antes de recibir la vacuna

e Revise este instructivo las veces que sean necesarias.
e Sitiene otras preguntas, por favor consulte a su profesional de la salud.

Contenido del instructivo:

¢, Qué es Vaxzevria™ y para qué se utiliza?

Lo que necesita saber antes de recibir Vaxzevria™
¢, Cémo se administra Vaxzevria™?

Posibles reacciones adversas

¢, Cémo almacenar Vaxzevria™?

Informacién adicional

ogkrwbdnr

1  ¢QUE ES VAXZEVRIA™ Y PARA QUE SE UTILIZA?
Vaxzevria™ es una vacuna que se usa para proteger a las personas mayores de 18 afios contra el COVID-19.
El COVID-19 es causado por un virus llamado coronavirus (SARS-CoV-2).

Vaxzevria™ estimula las defensas naturales del cuerpo (sistema inmunolégico). Hace que el cuerpo produzca su
propia proteccion (anticuerpos) contra el virus. Esto le ayudard a protegerse contra el COVID-19 en el futuro.
Ninguno de los ingredientes de esta vacuna puede causar COVID-19.

2 LO QUE NECESITA SABER ANTES DE RECIBIR VAXZEVRIA™

No reciba la vacuna:

e Sialguna vez ha tenido una reaccién alérgica severa a cualquiera de los principios activos o de los
componentes listados en la seccion 6 “Informacién adicional”.

e Sihatenido un coagulo de sangre importante al mismo tiempo que tiene niveles bajos de plaguetas
(trombocitopenia) después de recibir cualquier vacuna COVID-19.

e Sitiene un diagnostico previo de sindrome de fuga capilar (un trastorno que provoca la fuga de liquidos de
los vasos sanguineos pequefios).

Si no esta seguro, hable con su profesional de la salud.
Advertencias y Precauciones
Informe a su profesional de la salud antes de la vacunacion:

e Sialguna vez hatenido una reaccion alérgica severa (anafilaxia) después de cualquier otra inyeccion de alguna
vacuna o después de que recibid Vaxzevria™ con anterioridad
e Si actualmente tiene una infeccion severa con fiebre alta (mas de 38°C).
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e Sialguna vez ha presentado un codgulo de sangre o si tiene un trastorno autoinmune (enfermedad en la que
el sistema inmunolégico del cuerpo ataca a sus propias células) que incluyen ITP (purpura trombocitopénica
idiopética).

e Si tiene algin problema de hemorragia o hematomas, o si esta tomando un medicamento para adelgazar la
sangre (anticoagulante).

e Si su sistema inmunolégico no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o si esta consumiendo
medicamentos que debilitan el sistema inmunolégico (como corticosteroides en dosis altas, inmunosupresores
0 medicamentos contra el cancer).

Si no esta seguro de que algo de lo anterior aplica para usted, hable con su profesional de la salud antes de que
le administren la vacuna.

Al igual que con cualquier vacuna, Vaxzevria™ puede no proteger a todas las personas vacunadas contra la
COVID-19. Aln no se sabe cuanto tiempo estaran protegidas las personas que reciben la vacuna.

Se han observado eventos muy raros de coagulos de sangre con niveles bajos de plaquetas en sangre después
de la vacunacion con Vaxzevria™. La mayoria de estos eventos ocurrieron dentro de los primeros 14 dias después
de la vacunacion y algunos casos tuvieron un desenlace fatal. Busque atencién médica urgente si dias después
de recibir la vacuna:

e experimenta un dolor de cabeza intenso o persistente, vision borrosa, confusion o convulsiones (ataques)

e desarrolla dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazén de las piernas, dolor de pierna o dolor
abdominal persistente

e tiene moretones inusuales en la piel o nota manchas redondas fuera del sitio de administracion

Se han observado coagulos de sangre en el cerebro, no asociados con niveles bajos de plaquetas en sangre con
una frecuencia muy rara después de la vacunacién con Vaxzevria™. Sin embargo, no ha sido determinado si estos
eventos se debieron a la vacuna. Algunos casos tuvieron un desenlace fatal.

Sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (CLS por sus siglas en ingles) con una frecuencia muy rara
tras la vacunacion con Vaxzevria™. Algunos pacientes afectados tenian un diagnostico previo de Sindrome de fua
capilar. El sindrome de fuga capilar es una enfermedad grave y potencialmente mortal que provoca la fuga de
liquidos de los vasos sanguineos pequefios (capilares), lo que produce una hinchazén rapida de los brazos y las
piernas, un aumento repentino de peso y sensacion de desmayo (tension arterial baja). Acuda inmediatamente a
un medico si presenta estos sintomas en los dias siguientes a la vacunacion.

Nifios y adolescentes
Actualmente, no hay datos disponibles sobre el uso de Vaxzevria™ en nifios y adolescentes menores de 18 afios.
Otros medicamentos y Vaxzevria™

Informe a su profesional de la salud si esta consumiendo, ha consumido recientemente o podria consumir cualquier
otro medicamento o vacuna.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o amamantando, creé que puede estar embarazada o planea tener un bebé, informe a su
profesional de la salud. Existen datos limitados sobre el uso de Vaxzevria™ en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia. Su profesional de la salud comentara con usted si puede recibir la vacuna.

Conduccidn y uso de maquinas
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Vaxzevria™ no tiene ningun efecto conocido sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo,
las reacciones adversas enumeradas en la seccion 4 “Posibles reacciones adversas” pueden afectar su capacidad
para conducir y utilizar maquinas. Si no se siente bien, no conduzca ni utilice maquinas.

3 ¢COMO SE ADMINISTRA VAXZEVRIA™?
Vaxzevria™ se inyecta en un masculo (generalmente en la parte superior del brazo).
Usted recibira 2 inyecciones. Se le informard cuando debe regresar para su segunda inyecciéon de Vaxzevria™.
La segunda inyeccion se puede administrar entre 4 y 12 semanas después de la primera.

Cuando se administra Vaxzevria™ en la primera inyeccion, se debe administrar | Vaxzevria™ (y no otra vacuna
contra COVID-19) en la segunda inyeccidn para completar el ciclo de vacunacion.

Si olvida una inyeccion

Si olvida regresar a la cita programada, consulte a su profesional de la salud. Es importante que regrese para su
segunda inyeccion de Vaxzevria™.

Puede recibir una inyeccién de refuerzo de Vaxzevria™. La inyeccion de refuerzo puede ser administrada al
menos 6 meses después de la segunda inyeccion.

Puede recibir una dosis de refuerzo heteréloga (tercera dosis) al menos 4 meses después de completar el esquema
de vacunacién primario con otra vacuna COVID-19 autorizada cuando los beneficios potenciales superen cualquier
riesgo potencial.

4 POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Como todos los medicamentos, esta vacuna puede producir reacciones adversas, aunque no todas las personas
las padecen.

Coagulos de sangre importantes en combinacion con niveles bajos de plaquetas en sangre (trombocitopenia) se
han observado muy raramente, (con una frecuencia inferior a 1 de cada 100,000 personas vacunadas).
Busque atenciéon médica urgente si dias después de recibir la vacuna:

e experimenta un dolor de cabeza severo o persistente, vision borrosa, confusién o convulsiones (ataques)

e desarrolla dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazén de las piernas, dolor de pierna o dolor
abdominal persistente

e tiene moretones inusuales en la piel o nota manchas redondas fuera del sitio de administracion

Busque atencién médica urgente si presenta sintomas de una reaccion alérgica grave. Tales reacciones pueden
incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas:

e sensacion de desmayo 0 mareo

e cambios en el ritmo cardiaco

o dificultad para respirar o sibilancias

¢ hinchazén de los labios, la cara o la garganta

En los estudios clinicos, la mayoria de las reacciones adversas fueron de naturaleza leve a moderada y se
resolvieron en pocos dias. Se informaron menos reacciones adversas después de la segunda dosis.

Se pueden consumir medicamentos que contienen paracetamol si necesita alivio de las reacciones adversas como
dolor y/o fiebre.

Después de la vacunacién, puede tener mas de una reaccion adversa al mismo tiempo (por ejemplo, dolor
muscular/articulaciones, dolores de cabeza, escalofrios y malestar general). Si alguno de sus sintomas persiste,
por favor busque atencién médica de su profesional de la salud.
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Las siguientes reacciones adversas pueden ocurrir con Vaxzevria™:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

e sensibilidad, dolor, calor o picazén en el sitio de la administracion
e malestar general

e cansancio (fatiga)

e escalofrios o sensacion de fiebre

e dolor de cabeza

e sensacion de malestar (nauseas)

e dolor en las articulaciones o dolor muscular

PJ2US7ZeIISY

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

e hinchazén o enrojecimiento en el sitio de la administracién

o fiebre

e estar enfermo (vomitos) o diarrea

e dolor en piernas o brazos

e sintomas similares a los de la gripe, como fiebre alta, dolor de garganta, secrecion nasal, tos y escalofrios

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e somnolencia o sensacion de mareo

e dolor abdominal

e ganglios linfaticos agrandados

e sudoracion excesiva, picazon en la piel, sarpullido o urticaria

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10,000 personas)

e coagulos de sangre importantes en combinacién con niveles bajos de plaquetas en sangre
(trombocitopenia) se han observado con una frecuencia de menos de 1 de cada 100,000 personas
vacunadas.

e Niveles bajos de plaguetas en sangre (trombocitopenia)

Desconocidas (la frecuencia no se puede determinar a partir de los datos disponibles)

e reaccibn alérgica grave (anafilaxia)
e hinchazén severa de los labios, boca, garganta (que puede causar dificultad para tragar o
respirar)

Si nota alguna reaccion adversa no mencionada en este instructivo, informe a su profesional de la salud.

5 ALMACENAMIENTO DE VAXZEVRIA™

No se deje al alcance de los nifios.
Almacenamiento en uso: 30°C o T. ambiente no mas de 6 horas. 2°C-8°C no més de 48 horas.

6 INFORMACION ADICIONAL

Composiciéon de Vaxzevria™
El principio activo es Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante]).

Una dosis (0.5 mL) contiene:
Vacuna COVID-19 (ChAdOx1-S* recombinante) 5 x 1019 particulas virales
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*Vector de adenovirus de chimpancé recombinante de replicacion deficiente que codifica la glicoproteina pico del
SARS-CoV-2. Producido en células 293 de rifién embrionario humano genéticamente modificado (HEK).

Este producto contiene organismos modificados genéticamente (GMO).

Los demas componentes son L-histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidratada, cloruro de magnesio
hexahidratado, polisorbato 80, etanol, sacarosa, cloruro de sodio, edetato de disodio dihidratado (EDTA) y agua
para inyeccion.

Reporte los Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacibn o Inmunizacién al correo:
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx, al correo AZCOVID19-AEIntake-LATAM@astrazeneca.com o al teléfono
5541611103.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
AstraZeneca (logo)
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