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FOLLETO INFORMATIVO

Para la vacunacion preventiva contra la COVID-19 (Corona Virus Disease 2019,
enfermedad de coronavirus 2019)

(Inmunizacién primaria y vacunaciones de refuerzo) — con vacunas de vector
viral —vacuna contra la COVID-19 Janssen® de Janssen Cilag
International/Johnson & Johnson

Version: 14 de febrero de 2022 (esta hoja informativa se actualiza continuamente)

éCuales son los sintomas de la COVID-19?

Son tipicos del cuadro clinico de la COVID-19 la tos seca, la fiebre, el dolor de garganta,38 °C), las
dificultades respiratorias pasajeras y la pérdida del sentido del olfato y del gusto. También puede
describirse una sensacidn general de malestar con dolor de cabeza y en las extremidades, dolor de
garganta y catarro. De modo menos comun, los pacientes informan de molestias gastrointestinales,
conjuntivitis e hinchazén de los nédulos linfaticos. Es posible que se produzcan dafos consecuentes
en el sistema nervioso o cardiovascular, asi como procesos duraderos de la enfermedad. Aunque es
comun que la enfermedad tenga un desarrollo leve y la mayoria de los pacientes se recupera
completamente, también hay cursos evolutivos severos, por ejemplo, con neumonia, que pueden
llevar a la muerte. En particular, los nifios y adolescentes tienen, en su mayoria, procesos suaves de
la enfermedad; raramente tienen desarrollo grave y este suele ocurrir si se padecen enfermedades
previas. En las mujeres embarazadas, los cursos evolutivos severos de COVID-19 y las complicaciones
ocurren raramente, pero el propio embarazo es un factor de riesgo importante para un curso severo.
Las personas con inmunodeficiencia pueden tener un curso evolutivo mas severo de la enfermedad y
un mayor riesgo de un curso mortal.

¢Qué son las vacunas para la COVID-19 de vector viral?

La vacuna contra la COVID-19 Janssen® de Janssen Cilag International/Johnson&Johnson que se
analiza aqui se refiere a una vacuna basada en vector viral que depende de la tecnologia moderna.
Las vacunas de vector viral frente a otras enfermedades ya han sido autorizadas.
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La vacuna consta de los llamados vectores virales. Estos virus estan bien estudiados y no pueden
reproducirse. No es una vacuna viva. Los vacunados, por tanto, no pueden transmitir virus vacunales
a otras personas. El vector viral contiene y transporta la informacidn genética de una Unica proteina
del virus, la denominada proteina spike.

La informacion transportada por el vector viral no se incorpora al genoma humano tras la
vacunacion, sino que se “lee” tras la entrada en las células. Posteriormente, estas células producen la
proteina spike. Las proteinas spike producidas de esta forma por el cuerpo de la persona vacunada
son reconocidas por el sistema inmunoldgico como proteinas extrafias. Esto da como resultado la
formacidn de anticuerpos y células inmunitarias contra la proteina spike del virus. De esta forma se
genera una respuesta inmune protectora.

El vector viral se descompone al poco tiempo. Entonces ya no se produce la proteina del virus
(proteina spike).

¢Como se administra la vacuna en el escenario de la inmunizacion primaria?
La vacuna se inyecta en el musculo de la parte superior del brazo. para cumplir con su licencia, la
vacuna Janssen® COVID-19 se administra una sola vez. No obstante, a fin de que se considere
totalmente vacunado, se requieren dos dosis de la vacuna. Debido a la menor eficacia de proteccién
de esta dosis Unica de la vacuna Janssen® en comparacién con otras vacunas frente a la COVID-19
disponibles, la Comisidn Permanente de Vacunacidn del Instituto Robert Koch (STIKO, por sus siglas
en aleman) recomienda en consecuencia una vacunacién adicional con una vacuna de ARNm
(Comirnaty® en el caso de personas menores de 30 afios de edad y, para mujeres embarazadas a
partir del segundo trimestre, sin importar la edad, y las personas mayores de 30 afios de edad,
Comirnaty®o Spikevax®) a fin de optimizar la proteccidn vacunal. Independientemente de la edad,
esta vacunacion adicional de ARNm debe administrarse, como pronto, 4 semanas después de la dosis
Unica de la vacuna Janssen® COVID-19. En casos en los que hay una contraindicacién para las vacunas
de ARNm o si hay una solicitud individual, es posible, después de la aclaracion del médico, usar
también la vacuna Janssen® COVID-19 para adultos, independientemente de la edad, a fin de
optimizar la inmunizacion primaria (22 dosis de la vacuna) o para la vacunacién de refuerzo.

Inmunizacion primaria tras infeccién demostrada

Las personas no vacunadas con una infeccion confirmada con el SARS-CoV-2 reciben, ademas de la
inmunizacion primaria, de conformidad con las recomendaciones de STIKO, sélo una dosis de la
vacuna a un intervalo de al menos tres meses desde la infeccidn (siempre y cuando no sufran de un

sistema inmune comprometido. En tales situaciones se decidira caso por caso si una sola vacunacion
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es adecuada). Las personas que, después de recibir la primera dosis de la vacuna, hayan tenido una
infeccidn confirmada de SARS-CoV-2 en un plazo de 4 semanas desde la vacunacioén anterior, reciben
una 22 dosis de la vacuna a un intervalo de al menos 3 meses después de la infeccién. Si la infeccién
de SARS-CoV-2 ocurre después de cuatro semanas posteriores a la vacunacién Unica, no es necesaria
ninguna vacunacion para la inmunizacién primaria.

Vacunacién contra la COVID-19 Junto con otras vacunas:

De acuerdo con STIKO, las vacunas para la COVID-19 pueden administrarse al mismo tiempo que
otras vacunas muertas, como son las vacunas para la gripe. En este caso, las reacciones a la vacuna
puede ser mas comunes que cuando las dosis se administran en momentos diferentes. Cuando se
administran diferentes vacunas simultdneamente, generalmente deben ponerse en extremidades
diferentes. Debe observarse un intervalo de al menos 14 dias antes y después de cada vacunacién
contra la COVID-19 antes de qué se administre una vacuna viva.

¢Cudl es el procedimiento para las vacunas de refuerzo?

Desde diciembre de 2021, la vacuna Janssen® COVID-19 se ha aprobado como dosis de 22 vacuna a
un intervalo de al menos 2 meses posterior a la 12 dosis de la vacuna. Después de la 12 dosis de
vacunacion con la vacuna Janssen® COVID-19, la STIKO recomienda una 22 vacunacion con una
vacuna de ARNm para optimizar la inmunizacién primaria. Adicionalmente, la STIKO recomienda
también una 32 dosis adicional de la vacuna (vacunacidn de refuerzo) a un intervalo de al menos 3
meses después de la 22 dosis de vacunacién con una vacuna de ARNm. “Segundas vacunaciones de
refuerzo”: STIKO recomienda que las personas de mas de 70 afios de edad, residentes de
instituciones de cuidados o que estén siendo apoyados en ellas, asi como las personas con riesgo
aumentado de cursos de enfermedad grave en instalaciones de cuidados integrales, asi como las
personas mayores de cinco afios de edad que estén inmunosuprimidas deben recibir, todos, una
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segunda vacunacién de refuerzo con una vacuna de ARNm a un intervalo minimo de tres meses
desde la primera vacunacién de refuerzo. Quienes trabajan en instalaciones médicas y de cuidados
deben recibir una segunda vacunacion de refuerzo después de no menos de seis meses.

La STIKO recomienda que las mujeres embarazadas, sin importar su edad, reciban una dosis de
refuerzo sélo de la vacuna de ARNm Comirnaty® después del segundo trimestre de embarazo.

Para personas menores de 30 afos de edad, sélo se recomienda el uso de Comirnaty®. Para personas
de mas de 30 afios de edad, ambas vacunas de ARNm actualmente disponibles son igualmente
adecuadas.

En caso de una contraindicacidn a las vacunas de ARNm o si hay una solicitud individual después de
la aclaracion del médico, en general es posible usar también la vacuna Janssen® COVID-19 para
adultos, independientemente de la edad, a fin de optimizar la inmunizacién primaria (22 dosis de la
vacuna) o para la vacunacion de refuerzo.

éQué efectividad tiene la vacunacion?

Los estudios actuales que investigan la proteccidén contra la variante delta muestran una eficacia de
alrededor del 70% (una sola dosis de la vacuna de Janssen®) para minimizar el riesgo de una
enfermedad grave; la proteccidn contra los cursos evolutivos leves de la enfermedad es en general
inferior. La eficacia se mejora, siguiendo las recomendaciones de la STIKO, con otra administracién
de una vacuna de ARNm al fin de optimizar la inmunizacidn primaria. Los datos referentes al efecto
protector contra la variante émicron aun no estan disponibles para la vacuna Janssen COVID-19. Se
puede asumir que - de forma andloga a la vacunacién con otras vacunas para la COVID -19 - después
de la administracién de una vacunacion de refuerzo (32 dosis de la vacuna) hay un efecto protector
significativamente mejorado contra la infeccién sintomdtica y grave con la variante émicron.
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¢Quién deberia inmunizarse contra la COVID-19 con la vacuna Janssen®?

La vacuna Janssen® COVID-19 estda aprobada para personas mayores de 18 afios. El STIKO sigue
recomendando solamente la vacunacién con la vacuna Janssen® COVID-19 para personas de 60 afios
0 mas.

Para las personas de entre 18 y 59 afios, a vacunacidn con la vacuna Janssen® COVID-19 también es
posible, aunque no se recomienda, con aprobacidn médica y que la persona que se vaya a vacunar
haya aceptado el riesgo, segun los lineamientos de STIKO. Para la evaluacién individual del riesgo por
parte de la persona que se va a vacunar con respecto a la vacunacion con la vacuna frente a la
COVID-19 Janssen®, debe valorarse, por un lado, el riesgo de las complicaciones descritas mas abajo
Yy, por otro, el riesgo de una infeccidn por el SARS-CoV-2 o una enfermedad de COVID-19. A este
respecto, cabe sefalar, por un lado, que los codgulos sanguineos (trombosis) descritos mas abajo con
una reduccidn simultanea del recuento de plaquetas (trombocitopenia) también se han producido en
casos muy raros (menos del 0,01% de las personas vacunadas en este grupo de edad) en personas
menores de 60 afios segun la informacidn actual. Por otra parte, debe evaluarse de forma individual
si aumenta el riesgo personal de contraer el SARS-CoV-2 (por ejemplo, las condiciones personales de
vida y trabajo y el comportamiento) o el riesgo personal de una forma grave y posiblemente mortal
de COVID-19 (por ejemplo, debido a enfermedades subyacentes).

éQuién no debe vacunarse con la vacuna Janssen® COVID-19?

Dado que la vacuna Janssen® COVID-19 no estd autorizadas para nifios y jovenes hasta los 17 afios
incluidos, no deben vacunarse con la vacuna Janssen® COVID-19. En el caso de personas menores de
60 afios de edad, el STIKO recomienda que se utilice una vacuna de ARNm tanto para la inmunizacién
primaria como también para las vacunaciones de refuerzo. En el caso de los menores de 30 afios, la
vacunacion debe realizarse exclusivamente con la vacuna de ARNm Comirnaty marca registrada.

No deben vacunarse con la vacuna Janssen® las mujeres embarazadas. En vez de ello, después del
segundo trimestre del embarazo, deben vacunarse con la vacuna de ARNm Comirnaty®,
independientemente de su edad. El STIKO recomienda que las mujeres lactantes no vacunadas
también se vacunen con una vacuna de ARNm (en el caso de los menores de 30 afios de edad, con la
vacuna de ARNm Comirnaty®) y no con la vacuna Janssen®.



Spanisch Vektor (Stand 14.02.2022)

Quienes sufran una enfermedad aguda con fiebre (38,5°C y superior) no debe ser vacunados sino
hasta su recuperacidn. Sin embargo, un resfriado o tener una temperatura ligeramente elevada (por
debajo de 38,5°C) no son razdn para posponer la vacunacién. En caso de hipersensibilidad a algunos
de los ingredientes de la vacuna: notifique antes de la vacunacién al médico que administra la vacuna
si padece alguna alergia.

Las personas en quienes se desarrollaron codgulos sanguineos junto con un recuento reducido de
plaguetas en sangre (trombosis con sindrome de trombocitopenia) después de una vacunaciéon con
una vacuna de la COVID-19 no deben recibir la vacuna COVID-19 de Janssen®. De modo similar, nadie
gue haya sufrido un sindrome de extravasacion capilar debe vacunarse com la vacuna Janssen®
COVID-19.

¢Qué debo hacer antes y después vacunarme?

Si se ha desmayado después de una vacuna u otra inyeccidn anterior, es propenso a alergias
inmediatas o ha tenido otras reacciones, por favor, digaselo al médico antes de la vacunacion. De esa
forma podra observarle durante mas tiempo después de la vacunacion si es necesario.

Informe al médico antes de vacunarse si padece algun trastorno de la coagulacidn, si ha tenido
trombocitopenia inmunitaria (reduccién del recuento de plaguetas) en el pasado o si esta tomando
medicacién anticoagulante. El médico aclarara con usted si puede vacunarse adoptando unas
sencillas precauciones.

Antes de vacunarse, informe también al médico si ha tenido alguna reaccién alérgica después de
vacunarse en el pasado o si padece alguna alergia. El médico aclarara con usted si existe alguna
objecidn frente a la vacunacién.

Durante los primeros dias después de la vacunacién debe evitar los esfuerzos fisicos excepcionales y
los deportes de competicidn. En caso de dolor o fiebre después de la vacunacién, puede tomar
medicametos analgésicos o antipiréticos. Su médico de cabecera puede aconsejarle al respecto.

Tenga en cuenta que la proteccidn no comience inmediatamente después de la vacuna y por tanto
tampoco se desarrolla igualmente entre todas las personas vacunadas. Mas aun, las personas
vacunadas pueden propagar el virus sin enfermarse, aunque el riesgo se ve marcadamente reducido
en comparacion con las personas no vacunadas. Por tanto, siga respetando las reglas de
distanciamiento, higiene, mascarilla y ventilacion.
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¢Queé reacciones a la vacuna pueden aparecer después de la vacunacion?
Después de la vacunacién con la vacuna Janssen® COVID-19, pueden producirse reacciones locales y
generales temporales y a corto plazo como expresidén del encuentro del cuerpo con la vacuna. Estas
reacciones también pueden incluir fiebre, escalofrios y otros sintomas similares a los de la gripe.
Suelen remitir a los pocos dias de la vacunacién. Para mitigar los posibles sintomas, se puede tomar
analgésicos para aliviar el dolor o reducir la fiebre en la dosis recomendada. La mayoria de las
reacciones se observan con un poco menos de frecuencia en personas mayores que en las mas
jovenes. Las reacciones descritas mas frecuentes frente a la vacuna durante los estudios de
autorizacién de la vacuna Janssen® han sido dolores en el lugar de la inyeccién (mds del 40 %),
dolores de cabeza, fatiga y dolores musculares (mas del 30 %), asi como malestar (mas del 10 %). Con
frecuencia (entre el 1 % y el 10 %), se han descrito fiebre, tos, fatiga, dolores articulares,
enrojecimiento e hinchazdn en el lugar de la inyeccidn, asi como escalofrios. Ocasionalmente (entre
el 0,1 % y el 1 %) han aparecido temblores, diarrea, pérdida de sensibilidad, estornudos, dolores en la
boca y en la garganta, erupcién general, aumento de la sudoracion, debilidad muscular, dolores en
brazos o piernas, dolores de espalda, sensacién general de debilidad y malestar. De acuerdo con lo
gue se sabe actualmente, la frecuencia y tipo de los posibles efectos secundarios después de la 22
dosis de la vacunacion con la vacuna Janssen® COVID-19 son comparables a los que siguen a la 12
vacunacion.
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éSon posibles las complicaciones por las vacunas?

Las complicaciones de la vacunacién son consecuencias derivadas de la misma que van mas alld del
nivel normal de una reaccién de vacunacidn y que afectan significativamente a la salud de la persona
vacunada.

En casos raros (entre el 0,01% y el 0,1%) han aparecido reacciones de hipersensibilidad y urticaria
después de la vacunacion con la vacuna Janssen® COVID-19. Ademas, en muy pocos casos (menos del
0,01 %) tras la administracion de la vacuna de COVID-19 de Janssen® se han observado coagulos
sanguineos (trombosis) asociados a una reduccion del recuento de plaquetas (trombocitopenia), a
veces acompafiados de hemorragias (por ejemplo, en el cerebro, como trombosis de las venas del
seno, o también en el drea abdominal) y, en una parte, con desenlace mortal. Estos casos de
observaron en un periodo de tres semanas tras la vacunacion y principalmente en personas menores
de 60 afios. Ademas, en casos raros se ha observado tromboembolismo venoso (coagulos de sangre
en las venas que pueden romperse y bloquear otros vasos). El tromboembolismo venoso puede dar
lugar, por ejemplo, a una embolia pulmonar. En muy raros casos se han observado trombocitopenias
inmunitarias (reduccién del recuento de plaquetas en sangre sin una causa aparente) tras la
vacunacion, a veces acompaiados de hemorragias y otras con un desenlace mortal. Algunos casos se
produjeron en personas con antecedentes de trombocitopenia inmunitaria.

Asimismo, desde la introduccién de la vacuna, se han observado casos muy raros de sindrome de
fuga capilar tras la administracién de la vacuna de COVID-19 de Janssen®, a veces en personas que
habian tenido previamente el sindrome de fuga capilar, y a veces con un desenlace mortal. El
sindrome de fuga capilar se produjo en los primeros dias posteriores a la vacunacion y se caracteriza
por una hinchazén de répida progresion de brazos y piernas, un aumento repentino de peso y una
sensacion de debilidad, y requiere tratamiento médico inmediato. Ademas, se han notificado casos
muy raros (menos del 0,01%) de sindrome de Guillain-Barré después de la administracion de la
vacuna de COVID-19 de Janssen®. El sindrome de Guillain-Barré se caracteriza por la debilidad o
pardlisis de las piernas y los brazos, que puede extenderse al pecho y la cara y que puede requerir
tratamiento médico de cuidados intensivos. En casos muy infrecuentes, ha ocurrido inflamacion de la
médula espinal (mielitis transversa) fuera de los estudios de aprobacion.

Debido al breve periodo de observacidn posterior a la 22 dosis de vacunacién con la vacuna Janssen
COVID-19, no se pueden hacer afirmaciones todavia con base en el estudio de aprobacidn referente
a efectos secundarios indeseables de la vacunacién infrecuentes y muy infrecuentes. Desde la
introduccion de la vacuna, se han notificado reacciones alérgicas inmediatas (reacciones
anafilacticas) en casos muy raros. Estas se produjeron poco después de la vacunacion y requirieron
tratamiento médico.

En principio, — como ocurre con todas las vacunas — en casos muy raros no pueden descartarse
reacciones alérgicas inmediatas hasta el shock u otras complicaciones desconocidas hasta el
momento como el sindrome de Guillain-Barré.

Cuando aparezcan sintomas tras una vacunacién que excedan las reacciones locales y generales
temporales mencionadas arriba, su médico/médica estara, por supuesto, a su disposicion para su
atencion. En caso de que se produzcan efectos adversos graves, especialmente dificultades
respiratorias, dolores en el pecho, hinchazén en los brazos o las piernas, aumento repentino de peso,
debilidad o paralisis de las piernas, los brazos, el pecho o la cara (pueden incluir, por ejemplo, vision
doble, dificultad para mover los ojos, tragar, hablar, masticar o caminar, problemas de coordinacion,
alteraciones sensoriales o problemas con el control de la vejiga o la funcidn intestinal),dolor
abdominal persistente, vision borrosa o sensacion de debilidad, o de que tenga dolor de cabeza
intenso o persistente o presente hematomas o hemorragias puntuales en la piel fuera del lugar de la
inyeccion después de algunos dias tras la vacunacion, busque atencion médica de inmediato.
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También puede reportar usted mismo los efectos secundarios: https://nebenwirkungen.bund.de

Ademas de este folleto informativo, su médico/a vacunador le ofrece una consulta informativa.

Sind Impfkomplikationen moglich?
Impfkomplikationen sind iber das normale MaR einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der Impfung, die den
Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten.

In seltenen Fallen (0,01 % bis 0,1 %) traten nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen®
Uberempfindlichkeitsreaktionen und Nesselsucht auf. Dariiber hinaus wurden nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen® in sehr seltenen Fallen (weniger als 0,01 %) Blutgerinnsel (z.B. im Gehirn als Sinusvenenthrombosen oder auch im
Bauchraum) verbunden mit einer Verringerung der Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie) und bei einem Teil mit todlichem
Ausgang beobachtet. Diese Falle traten innerhalb von 3 Wochen nach der Impfung und tiberwiegend bei Personen unter 60
Jahren auf. Darlber hinaus wurden selten vendse Thromboembolien (Blutgerinnsel in Venen, die sich ablésen und andere
GefalRe verschlieRen kdnnen) beobachtet. Vendse Thromboembolien kénnen z.B. eine Lungenembolie zur Folge haben.
Sehr selten wurden nach der Impfung Immunthrombozytopenien (Verringerung der Blutplattchenzahl ohne erkennbare
Ursache) beobachten, teilweise mit Blutungen und teilweise mit todlichem Ausgang. Einige Félle traten bei Personen mit
Immunthrombozytopenie in der Vorgeschichte auf. Ebenfalls seit Einfihrung der Impfung wurden nach einer Impfung mit
COVID-19 Vaccine Janssen® sehr selten Falle von Kapillarlecksyndrom beobachtet, teilweise bei Personen, die friiher bereits
an einem Kapillarlecksyndrom erkrankt waren, und zum Teil mit todlichem Ausgang. Das Kapillarlecksyndrom trat in den
ersten Tagen nach Impfung auf und ist gekennzeichnet durch eine rasch fortschreitende Schwellung der Arme und Beine,
plotzliche Gewichtszunahme sowie Schwachegefiihl und erfordert eine sofortige arztliche Behandlung. Berichtet wurden
zudem sehr selten Félle (weniger als 0,01 %) eines Guillain-Barré-Syndroms nach einer Impfung mit COVID-19 Vaccine
Janssen®. Das Guillain-Barré-Syndrom ist gekennzeichnet durch Schwache oder Lahmungen in den Beinen und Armen, die
sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen und die eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich machen
konnen. In sehr seltenen Fallen trat auBerhalb der Zulassungsstudien eine Entziindung des Riickenmarks (transverse
Myelitis) auf.

Auf Grund der kurzen Beobachtungszeit nach der 2. Impfstoffdosis mit COVID-19 Vaccine Janssen® konnen auf Basis der
Zulassungsstudie bisher noch keine Aussagen liber seltene und sehr seltene unerwiinschte Impfnebenwirkungen gemacht
werden. Seit Einfihrung der Impfung wurden in sehr seltenen Féllen allergische Sofortreaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) berichtet. Diese traten kurz nach der Impfung auf und mussten arztlich behandelt werden.

Grundsatzlich konnen — wie bei allen Impfstoffen —in sehr seltenen Fallen eine allergische Sofortreaktion bis hin zum
Schock oder andere auch bisher unbekannte Komplikationen wie ein Guillain-Barré-Syndrom nicht ausgeschlossen werden.

Wenn nach einer Impfung Symptome auftreten, welche die oben genannten schnell voriibergehenden Lokal- und
Allgemeinreaktionen (iberschreiten, steht Ihnen Ihre Arztin/lhr Arzt zur Beratung zur Verfiigung. Bei schweren
Beeintrachtigungen, insbesondere Atemnot, Brustschmerzen, Schwellungen der Arme oder Beine, plotzlicher
Gewichtszunahme, Schwache oder Lahmungen der Beine, Arme, Brust oder des Gesichts (diese konnen beispielsweise
Doppelbilder, Schwierigkeiten, die Augen zu bewegen, zu schlucken, zu sprechen, zu kauen oder zu gehen,
Koordinationsprobleme, Missempfindungen oder Probleme bei der Blasenkontrolle oder Darmfunktion beinhalten),
anhaltenden Bauchschmerzen, Sehstérungen oder Schwachegefiihl oder wenn Sie einige Tage nach der Impfung starke
oder anhaltende Kopfschmerzen haben oder Bluterglisse oder punktformige Hautblutungen auRerhalb der Einstichstelle
auftreten, begeben Sie sich bitte unverziglich in arztliche Behandlung.

Es besteht die Moglichkeit, Nebenwirkungen auch selbst zu melden: https://nebenwirkungen.bund.de

In Ergdnzung zu diesem Aufkldrungsmerkblatt bietet lhnen lhre Impfarztin/lhr Impfarzt ein Aufklarungsgesprich an.

El Instituto Paul Ehrlich (PEI) esta llevando a cabo una encuesta sobre la tolerabilidad de las vacunas
para proteger contra el nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) utilizando la aplicacién para teléfonos
moviles SafeVac 2.0. Puede registrarse en un plazo de 48 horas tras la vacunacion. La encuesta es
voluntaria.
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Google Play App Store App Store Apple

Encontrard mas informacién sobre la COVID-19 y la vacuna contra la COVID-19 en

www.corona-schutzimpfung.de
www.infektionsschutz.de
www.rki.de/covid-19-impfen
www.pei.de/coronavirus

Edicién 1 versién 013 (estado de 14 de febrero de 2022)

Este folleto informativo ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en colaboracidn con el Robert Koch
Institut de Berlin y esta protegido por derechos de autor. Solo podra ser reproducido y transmitido en el &mbito de sus fines
para su uso no comercial. Queda prohibida cualquier edicién o modificacién.
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Antecedentes sobre la vacunacién frente a la COVID-19 (Corona Virus Disease
2019, enfermedad de coronavirus 19)

(Inmunizacién primaria y vacunaciones de refuerzo)

— con vacuna de vector viral —Janssen® COVID-19 de Janssen Cilag
International/Johnson & Johnson

1. ¢Padece usted® actualmente una enfermedad aguda con fiebre? Osi 0 no
2. ¢Ha sido usted! vacunado/a en los tltimos 14 dias? Osi 0Ono
3. ¢Ha recibido usted' ya una vacuna contra la COVID-19? Osi 0no
En caso afirmativo, écon qué vacuna? Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

Fecha: Vacuna:

(Le rogamos lleve su cartilla de vacunacion u otro certificado de vacunacion a la cita.)

4. Si ya ha recibido? la primera dosis de la vacuna frente a la COVID-19:
éHa desarrollado!® después alguna reaccidn alérgica? Osi 0 no

éDesarroll6 usted® después un coagulo de sangre (trombosis)? Osi 0no

5. ¢Ha estado usted1 contagiado/a con seguridad en el pasado del coronavirus
(SARS-CoV-2)? Osi 0no

En caso afirmativo, écuando?

(Tras haber estado contagiado de SARS-CoV-sij2 se recomienda administrar la vacuna 3 meses
después del diagndstico).
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6. ¢Padece usted! alguna enfermedad crénica o inmunodeficiencia (por ejemplo,
por quimioterapia, terapia inmunosupresora u otros medicamentos)? Osi 0 no

7. éSufre usted! de algun trastorno de coagulacién de la sangre, esta tomando
medicamentos anticoagulantes o ha padecido anteriormente trombocitopenia
inmunitaria (reduccion del recuento de plaquetas)? Osi 0no

8. éTiene usted® alguna alergia conocida? Osi 0 no

En caso afirmativo, écuales?:

9. ¢Ha tenido usted® algun sintoma alérgico, fiebre alta, episodios de desmayo
u otras reacciones inusuales después de alguna otra vacunacion anterior? Osi 0 no

En caso afirmativo, écudles?:

10. ¢Esta usted® embarazada? Osi 0 no

(Se recomienda la vacunacion a partir del segundo trimestre de embarazo con la vacuna Comirnaty®,
pero no con la vacuna de vector viral que se trata en el presente documento.)

1En caso necesario, serd contestado por el/la representante legal
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Declaracién de consentimiento para la vacunacion de COVID-19
(Inmunizacién primaria y vacunaciones de refuerzo) — con vacuna de vector
viral — (Janssen® COVID-19 de Janssen Cilag International/Johnson & Johnson)

Nombre de la persona que se va a vacunar (apellido, nombre):

Fecha de nacimiento:

Direccién:

He leido el contenido del folleto informativo y he podido hablar detalladamente con mi
médico/a vacunador/a.

O No tengo mas preguntas y rechazo de manera expresa la consulta informativa
con el médico.

O Doy mi consentimiento para la vacunacién propuesta frente a la COVID-19
con vacuna de vector viral.

O Rechazo la vacunacion.

Comentarios:

Localidad, fecha:

Firma de la persona de la persona que se va a vacunar Firma del médico/de la médica

En caso de que la persona que se va a vacunar carezca de capacidad para otorgar su
consentimiento:

Adicionalmente para quienes tienen la tutoria: declaro que cualquier otra persona que tenga
derechos de custodia me ha dado permiso de proporcionar este consentimiento.
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Firma del/de la persona autorizada para otorgar el consentimiento (tutor legal o cuidador)

Si la persona que se va a vacunar carece de capacidad para otorgar su consentimiento,
indiquense también el nombre completo y los datos de contacto de la persona autorizada
para otorgar el consentimiento (tutor legal o cuidador):

Apellidos, nombre:
N.2 de teléfono: Correo electronico:

Este documento de antecedentes y consentimiento ha sido redactado por Deutsches Griines Kreuz e.V Marburg en
colaboracién con el Robert Koch Institut de Berlin y esta protegido por derechos de autor. Solo podra ser reproducido y
transmitido en el ambito de sus fines para su uso no comercial. Queda prohibida cualquier edicién o modificacién.

Editor Deutsches Griines Kreuz e.V., Marburg
En colaboracion con el Robert Koch-Institut, Berlin
Edicion 001 versidon 010 (estado de 14 de febrero de 2022)



