SYAILYINHOANI SYHII

inyectable (vacuna SARS-Cov-2
adsorbida, virion inactivado)
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En esta ficha encontrara informacion general sobre la va-

cuna COVID-19, asi como de su seguridad y los Eventos
Supuestamente Atribuibles a la Vacunacion e Inmunizacion
(ESAVI), que se pueden presentar luego de la vacunacion.

La informacion contenida en esta ficha esta basada en
el folleto de informacion proporcionado por su fabrican-
te SINOVAC LIFE SCIENCE CO.LTD., ubicado en China, y
en los estudios clinicos llevados a cabo con esta vacuna,
por lo que puede variar de acuerdo con el progreso de la
vacunacion de la poblacion y la informacion obtenida a
través de los estudios en curso y de la vigilancia realizada.
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U ;EN QUE CONSISTE LA VACUNA?

actia como un agente adyuvante, el cual estimula la respuesta inmune.

~ mediante agitacion.

> CoronaVac es una vacuna virus inactivado, derivada del coronavirus (cepa CZ02). Este virus cultivado en células renales de mono verde africano
(Células Vero), posteriormente cosechado, inactivado para evitar su replicacion, concentrado, purificado y adsorbido con hidroxido de aluminio que

La forma farmacéutica de la vacuna es una suspension opalescente, en la cual puede formarse un precipitado estratificado que puede dispersarse
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organismo para inducir inmunidad frente a este virus.

.

> CoronaVac estd indicada para la prevencion de la enfermedad causada por el virus SARS-CoV-2, la cual se logra a través de la estimulacion del

m ;CUAL ES LA COMPOSICION DE LA VACUNA?

»> Esta vacuna incluye los siguientes componentes:
e Principio activo: Virion SARS-CoV-2 inactivado
¢ Excipientes: hidroxido de aluminio, fosfato de sodio dibasico,

fosfato de sodio monobdsico, cloruro de sodio, hidréxido de sodio
y agua para inyectables.

- Este producto no contiene preservantes.

H CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

> Almacenar entre + 2°Cy +8°C.
> Proteger de 1a luz.
- >>No congelar.
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B RANGO DE EDAD

> La vacuna ha sido aprobada para su uso en personas mayores de
18 aiios.

U LA VACUNA EN EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA

> Aunque las vacunas inactivadas no estan contraindicadas en el
embarazo, y no se observd toxicidad ni teratogenicidad en modelos
animales. CoronaVac no debe ser usada en mujeres embarazadas, ni
en periodo de lactancia, ya que faltan estudios que avalen su seguridad
en esta poblacion.

E ESQUEMA DE VACUNACION Y VIA DE ADMINISTRACION

»>> Cada vial contiene una dosis Unica de 0,5 ml. Cada dosis contiene 600 SU de antigeno SARS-CoV-2 inactivado.
El esquema de vacunacion corresponde a dos dosis (0,5 ml cada una) con un intervalo de 28 dias de diferencia.
La via de administracion recomendada es inyeccion intramuscular en la parte superior del brazo en el masculo deltoides. Agitar bien antes de usar.

E INTERACCIONES

recibir 1a vacuna, para evitar posibles interacciones.

> Administracion concomitante con ofras vacunas: No se han realizado estudios clinicos sobre el efecto (pre, post o simultaneo) de otras vacunas sobre la
inmunogenicidad de CoronaVac. No existe informacion disponible para evaluar el efecto de la administracion simultdnea de CoronaVac con otras vacunas.

Farmacos inmunosupresores: inhibidores de puntos de control inmunitario, quimioterapia, antimetabolitos, agentes alquilantes, farmacos citotoxi-
cos, corticoides, etc., pueden reducir la respuesta inmune del organismo a esta vacuna.

Pacientes que estan recibiendo tratamiento: para aquellos pacientes que estdn utilizando farmacos, se recomienda consultar a su médico antes de




FICHA INFORMATIVA DE VACUNA:

CoronaVac suspension inyectable
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g EVENTOS SUPUESTAMENTE ATRIBUIBLES A LA VACUNACION O INMUNIZACION (ESAVI)

> Al igual que con todos los medicamentos e
intervenciones sanitarias, al administrar una va-
cuna, existe el riesgo de que el paciente presen-
te algln evento adverso, l0s que normalmente
son leves y se resuelven de manera espontdnea,
aunque también pueden ocurrir eventos serios,
pero en mucha menor frecuencia.

Ademds de estos eventos adversos atribuidos
a la vacuna, también pueden presentarse even-
tos relacionados con el proceso de vacunacion,
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(ALY CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES

CONTRAINDICACIONES: -

>> No administrar en;

- Personas con antecedentes conocidos de alergia a cualquier com-

ponente de esta vacuna.

- Pacientes febriles que cursen con una enfermedad aguda o que
sufran un cuadro agudo producto de sus enfermedades cronicas.

como, por ejemplo, temor, ansiedad o estrés a
vacunarse. Al respecto, la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS) sefiala que podrian
presentarse, producto de la ansiedad, efectos
como: desmayos, hiperventilacion, vomitos o
convulsiones.

A continuacion, se describen los ESAVI que
durante los ensayos clinicos demostraron es-
tar relacionados con la vacuna y que podrian
presentarse tras su administracion.

ESAVI LOCALES

>> Dolor en sitio de inyeccion, eritema, hin-
chazon, endurecimiento de la zona de inyec-
cion, prurito

ESAVI SISTEMICOS

> Cefalea, fatiga, mialgias, nduseas, diarrea,
artralgia, tos, escalofrios, disminucion de ape-
tito, vomito, exantema, reaccion alérgica, fiebre

La respuesta inmune de la vacuna puede verse reducida en pacientes

que han recibido terapia inmunosupresora o que tengan inmunodefi-

ciencia. La vacunacion debe aplazarse hasta el término del tratamiento
y se debe asegurar que los pacientes estan bien protegidos para mini-
mizar |a probabilidad de contagio. La vacunacion debe recomendarse
para pacientes con deficiencia inmune crénica, aun cuando su enfer-
medad de base pueda limitar la respuesta inmunoldgica.

PRECAUCIONES:

>> Estd estrictamente prohibida la inyeccion intravascular.

>> Las personas que reciben la vacuna deben ser observadas en el sitio
de vacunacion por al menos 30 minutos después de ser vacunados.
Se debe disponer de epinefrina, de otros medicamentos y dispositivos
médicos para el control inmediato de reacciones alérgicas serias.

>> Bajo ciertas circunstancias, el uso de esta vacuna debe ser cuida-

dosamente utilizada:

- Lainyeccion intramuscular de esta vacuna en pacientes con trom-
bocitopenia o trastornos hemorrdgicos, puede causar hemorragia.

- En pacientes con epilepsia no controlada u otros trastornos neuro-
l6gicos, como Sindrome de Guillain-Barre.

»>> Como cualquier vacuna, la inmunizacion con este producto puede
no proteger al 100% de los individuos.

>> Agitar bien antes de usar. No utilizar si el vial esta quebrado, no cuenta
con los sellos de seguridad de producto, 0 no presenta la etiqueta au-
toadhesiva con el niimero de la Resolucion que autoriza su importacion
(0195/021), o si se ve alguna particula extrafia dentro del vial.

>>No combine este producto con otras vacunas en la misma jeringa.
>>No congelar. Una vez abierta, la vacuna debe ser usada inmediatamente.

E ¢QUE HACER SI SE PRESENTA UN ESAVI?

> Ademds de prestar al paciente la atencion médica que éste requiera, recuerde que, como profesional de la salud, cada vez que usted tome cono-
cimiento de un ESAVI, debe notificarlo al Subdepartamento de Farmacovigilancia del Instituto de Salud Publica (SDFV), entidad
encargada de la vigilancia de la seguridad de los productos farmacéuticos (incluyendo vacunas).

Puede reportar a través del sistema de notificacion en linea o, mediante notificacion manual. En el siguiente enlace podrd encontrar los detalles de

como realizar la notificacion de un ESAVI:
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PARA MAYOR INFORMACION VISITE

Farmacovigilancia de Vacunas: https./www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/como-notificar-esavi/

Instituto de

Salud Piblica

Boletines para profesionales de la salud: https./www.ispch.cl/anamed/farmacovigilancia/vacunas/boletines/

Ministerio de Salud
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