ESPANOL

Instrucciones para uso de emergencia (EUI, por sus siglas en inglés) Hoja de datos para receptores y
cuidadores: vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech para dosis principales, adicionales y de
refuerzo

Esta hoja informativa describe las instrucciones para uso de emergencia emitidas por los Centros de Control y
Prevencion de Enfermedades (CDC, por sus siglas en inglés) para brindar informacidn sobre las dosis principales,
adicionales y de refuerzo de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech, incluido el intervalo mayor entre las
dosis primarias de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech, la utilizacidn en ciertos individuos que
recibieron la vacunacioén principal con ciertas vacunas contra el COVID-19 que no estan autorizadas o aprobadas
para su uso por la FDA y en individuos inmunocomprometidos que recibieron una dosis principal de la vacuna
contra COVID-19 de Janssen.

Si tiene 12 afios 0 mas, usted puede recibir la segunda dosis de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech
de 3 a 8 semanas después de la primera dosis. Si tiene 12 afios 0 mas y recibio la vacunacién principal con ciertas
vacunas contra el COVID-19 no autorizadas o aprobadas por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA, por sus siglas en inglés), usted puede ser elegible para recibir la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech
como dosis principal, adicional y/o de refuerzo. Por ejemplo, si usted se vacuné fuera de los Estados Unidos o por
participar en los ensayos clinicos (y recibié vacunas que no recibieron la aprobacion o autorizacion de la FDA
como la vacuna contra COVID-19 de AstraZeneca, la vacuna contra COVID-19 de Novavax, o la vacuna contra
COVID-19 de Sinopharm), usted puede ser elegible para recibir una dosis principal, adicional y/o de refuerzo. Si
usted tiene 18 aiflos o mas, se encuentra inmunocomprometido y ha recibido la vacuna contra COVID-19 de
Janssen como primera dosis, usted también puede ser elegible para recibir una dosis adicional de la vacuna
contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech. Si tiene 12 afios o mas, esta leve o gravemente inmunocomprometido,
recibid ciertas terapias (trasplante de células hematopoyéticas (HCT, por sus siglas en inglés) o terapia de células
CAR-T) y recibié dosis de la vacuna contra COVID-19 antes o durante el tratamiento, usted puede ser elegible
para volver a recibir una vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech.

Se prefieren las vacunas mRNA para las personas leve o gravemente inmunocomprometidas. Si usted tiene 18
aflos 0 mas y recibe la vacuna para el uso determinado en las EUI, usted tiene la opcidn de recibir la vacuna
contra COVID-19 ya sea de Pfizer-BioNTech o Moderna (vea la Hoja informativa de EUl de Moderna para
receptores y cuidadores). Las personas de 12 a 17 afios solo deberian recibir la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-
BioNTech.

éQué son las Instrucciones de uso de emergencia (EUI, por sus siglas en inglés)?

Las EUIl son emitidas por el CDC para brindar informacion sobre el uso de emergencia de los productos médicos
(con licencia) aprobados por la FDA que pueden no estar incluidos o ser diferentes en algin modo de la
informacion provista por el etiquetado aprobado por la FDA (prospecto). Las EUl consisten en una hoja
informativa para los proveedores de atencion a la salud y los receptores.

éPor qué emite el CDC las EUI para la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?

La vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech es una vacuna contra el COVID-19 aprobada por la FDA (nombre
comercial Comirnaty, ARNm) para prevenir el COVID-19 en personas de 16 afios en adelante. El CDC emite las EUI
para brindar informacién sobre esta vacuna para los usos a continuacion. La vacuna contra COVID-19 de Moderna
también puede utilizarse en virtud de las EUI para usos similares para personas de 18 afilos 0 mas como vacuna
MRNA alternativa contra COVID-19 (vea la Hoja informativa de EUI de Moderna para receptores), y las mismas
recomendaciones en estas EUI, o similares, también aplican al uso de la vacuna contra COVID-19 de Moderna en
virtud de EUI. Los usos de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech permitidos en virtud de las EUl son:

®  Personas de 12 afios 0 mas como segunda dosis principal de 3 a 8 semanas después de la primera dosis

principal, en especial aquellas con riesgo elevado de miocarditis relacionada con las vacunas mRNA
contra COVID-19.
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Personas de 12 afios 0 mas como una dosis principal adicional (tercera) para ciertas condiciones de
inmunosupresién, como dosis principal para quienes tienen la serie de dosis principal incompleta, y/o
una dosis de refuerzo después de recibir ciertas vacunas contra el COVID-19 no aprobadas o
autorizadas por la FDA (por ejemplo, ciertas vacunas disponibles fuera de Estados Unidos o vacunas
utilizadas en ensayos clinicos).

Personas de 18 aflos 0 mds con ciertas condiciones de inmunosupresidn como dosis adicional después de
recibir la vacuna principal contra COVID-19 de Janssen.

Las personas de 12 afios 0 mas leve o gravemente inmunocomprometidas que recibieron dosis de la
vacuna contra COVID-19 antes o durante el tratamiento con ciertas terapias (terapia HCT o CAR-T)
deberian recibir una nueva dosis de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech, sin importar qué
vacuna recibié inicialmente.

éQué es el COVID-19?

La enfermedad de coronavirus de 2019 (COVID-19) es una enfermedad infecciosa causada por un coronavirus
denominado SARS-CoV-2. Principalmente, es una enfermedad respiratoria que puede afectar a otros érganos. Las
personas con infeccidn de SARS-CoV-2 han informado una amplia variedad de sintomas, que van de sintomas
nulos a enfermedad grave que lleva a la muerte.

Los sintomas pueden aparecer de 2 a 14 dias después de la exposicidn al virus. Los sintomas pueden incluir: fiebre
o escalofrios, tos, falta de aliento, fatiga, dolores musculares o corporales, dolor de cabeza, pérdida del gusto o el
olfato, dolor de garganta, congestidn o secrecidén nasal, ndusea o vomito y diarrea.

éQuién puede recibir dosis principal, adicional y/o de refuerzo de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech segun las EUI?

A continuacion, se describen las personas que pueden recibir la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech en
virtud de las EUI. La vacuna contra COVID-19 de Moderna también puede utilizarse en virtud de las EUl para usos
similares en personas de 18 afios 0 mas como vacuna mRNA alternativa contra COVID-19 (vea la Hoja informativa
de EUI de Moderna para receptores).

® Las personas de 12 afios 0 mas, en especial aquellas con riesgo elevado de miocarditis relacionada con

las vacunas de mRNA contra COVID-19, pueden recibir la segunda dosis principal de la vacuna contra
COVID-19 de Pfizer- BioNTech de 3 a 8 semanas después de la primera dosis principal. La segunda dosis
no deberia recibirse antes de las 3 semanas después de la primera dosis.

Las personas de 12 afios o mas leve o gravemente inmunocomprometidas y quienes hayan recibido su
vacunacion principal con ciertas vacunas contra el COVID-19 no autorizadas o aprobadas por la FDA al
menos hace 28 dias deberian recibir una dosis principal adicional (tercera) de la vacuna contra COVID-
19 de Pfizer- BioNTech.

Las personas de 12 afios 0 mas que recibieron una serie de dosis principales incompletas (solo la primera
dosis de una serie de 2 dosis principales) con ciertas vacunas contra COVID-19 no aprobadas o
autorizadas por la FDA al menos 28 dias antes deberian recibir una dosis principal de la vacuna contra
COVID-19 de Pfizer- BioNTech para completar la serie.

Las personas de 12 afios 0 mas que completaron su vacunacion principal que incluyen ciertas vacunas
contra COVID-19 no autorizadas o aprobadas por la FDA deberian recibir una dosis de refuerzo de la
vacuna contra COVID-19 de Pfizer- BioNTech al menos 3 meses después de completar la vacunacion
principal para personas inmunocomprometidas, o al menos 5 meses después de completar la vacunacién
principal para personas inmunocomprometidas.

Las personas de 18 afios 0 mas con inmunocomprometidas que recibieron una dosis primaria de la
vacuna contra COVID-19 de Janssen deberian recibir una dosis adicional con la vacuna contra COVID-19
de Pfizer- BioNTech al menos 28 dias después de recibir la vacuna contra COVID-19 de Janssen como
dosis principal. Las personas que ya recibieron una dosis de refuerzo después de recibir la dosis principal
de Janssen deberian recibir una dosis adicional de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer- BioNTech al
menos 2 meses después de la dosis de refuerzo.
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Las personas de 12 afios 0 mas leve o gravemente inmunocomprometidas que recibieron dosis de la
vacuna contra COVID-19 antes o durante ciertas terapias (terapia HCT o CAR-T) deberian recibir una
nueva dosis de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech, sin importar qué vacuna recibio
inicialmente al menos 3 meses después del tratamiento.

Hable con su proveedor de cuidados a la salud sobre si usted deberia recibir una dosis principal, adicional y/o de
refuerzo, y cudando. Vea las Consideraciones clinicas provisorias del CDC para obtener informacidén adicional sobre
personas leve y gravemente inmunocomprometidas recomendadas para recibir una dosis principal y las
poblaciones elegibles para recibir una dosis de refuerzo.

é¢Quién NO deberia recibir la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?
Usted no deberia recibir la vacuna si:

®  tuvo una reaccién alérgica grave después de una dosis previa de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-

BioNTech

®  tuvo una reaccidn alérgica grave a cualquier ingrediente de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-

BioNTech

¢Qué deberia mencionar al proveedor de vacunas antes de recibir la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech? Informe a su proveedor de vacunas el nombre, nimero de dosis y fecha(s) de la(s) vacuna(s) contra el
COVID-19 que recibid previamente. También mencione todas sus condiciones médicas, incluyendo si usted:

® tiene alergias

®  ha tenido miocarditis (inflamacién del musculo del corazén) o pericarditis (inflamacién del revestimiento
externo del corazén)

® tiene fiebre

® tiene un problema de coagulacién o toma anticoagulantes

®  estd inmunocomprometido o toma algin medicamento que afecta su sistema inmunitario

°

se ha desmayado por alguna inyeccién

¢Como se administra la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?
La vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech se administra mediante una inyeccién intramuscular.

éLa vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech ha sido usada antes?

Si. Millones de personas han recibido esta vacuna en los Estados Unidos desde que estuvo disponible a mediados
de diciembre de 2020. Ademas, en las pruebas clinicas, aproximadamente 23.000 personas de 12 afios en
adelante han recibido al menos una dosis de la vacuna. Ha habido algunos estudios en personas que recibieron la
vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech después de completar el esquema de vacunacidn principal con una
vacuna contra el COVID-19 no autorizada o aprobada por la FDA, o la vacuna contra COVID-19 de Janssen.

¢éCudles son los riesgos de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?

Hay datos limitados disponibles sobre el uso de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer- BioNTech como dosis
principal adicional o de refuerzo para personas que completaron su vacunacién primaria con una vacuna contra
COVID-19 no autorizada o aprobada por la FDA, o como dosis adicional para personas inmunocomprometidas
gue recibieron la vacuna contra COVID-19 de Janssen como vacunacion principal. Los efectos secundarios de la
vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech incluyen dolor en el sitio de la inyeccidn, fatiga, dolor de cabeza,
dolor muscular, escalofrios, dolor articular, fiebre, inflamacion del sitio de inyeccion, nddulos linfaticos
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inflamados (linfadenopatia), disminucién del apetito, sarpullido, dolor en el brazo, diarrea y vémito. Los efectos
secundarios comunes reportados fueron leves en su mayoria, pero algunas personas han presentado efectos
secundarios que afectaron su capacidad para hacer sus actividades diarias. En raras ocasiones se han reportado
casos de miocarditis y pericarditis en algunas personas. Los casos han ocurrido principalmente en adolescentes y
varones adultos jévenes dentro de la primera semana después de la segunda dosis de la vacuna.

Puede encontrar informacion adicional sobre los efectos secundarios comunes y graves de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech en el prospecto de Comirnaty y en la Hoja informativa de EUl para receptores y
cuidadores.

¢éCuadles son los beneficios de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?

La vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech ha demostrado en estudios clinicos ser efectiva para prevenir la
COVID-19. Recibir la segunda dosis principal de la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech de 3 a 8 semanas
después de la primera dosis puede reducir el riesgo de miocarditis y provoca una mayor respuesta inmunoldgica y
mejor proteccidn contra el COVID-19. Las dosis principales, adicionales y/o de refuerzo de la vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech puede ayudar a incrementar la respuesta inmunoldgica en personas con el
esquema de vacunacion principal completo con una vacuna contra el COVID-19 no aprobada o autorizada por la
FDA, lo que podria mejorar la proteccion contra el COVID-19. De forma similar, para las personas
inmunocomprometidas que recibieron la vacuna de Janssen como dosis principal, una dosis adicional de la
vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech podria mejorar la proteccidon contra el COVID-19. La vacuna contra el
COVID-19 de Pfizer-BioNTech puede no proteger a todos.

¢éCuales son los riesgos y beneficios de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?

La FDA aprobd la vacuna Pfizer-BioNTech para prevenir el COVID-19 con base en los datos de eficacia y seguridad
disponibles por las pruebas clinicas. Ademas, la FDA emitié una Autorizacién de uso de emergencia de la Vacuna
contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech como dosis adicional o de refuerzo, determinando, entre otras cosas, que
los beneficios potenciales de la vacunacion superan los riesgos conocidos y potenciales de la vacuna. Basandose
en la informacion disponible, el uso de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech como se describe en esta
hoja informativa podria ayudar a mejorar o restaurar la proteccién que podria no ser suficiente o disminuir con el
tiempo después de la vacunacién principal.

é¢Qué opciones alternativas estan disponibles para dosis principales, adicionales y/o de refuerzo ademas de la
vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech?

Si se vacund fuera de Estados Unidos o a través de ensayos clinicos y la vacuna contra COVID-19 que recibid
inicialmente como vacunacidn principal no esta autorizada o aprobada en Estados Unidos, entonces la vacuna
gue recibid inicialmente puede no estar disponible. Actualmente, la vacuna contra COVID-19 de Pfizer-BioNTech y
la de Moderna son las Unicas vacunas aprobadas por la FDA para las que las EUl brindan informacién sobre las
dosis principales, adicionales y/o de refuerzo después de la vacuna contra COVID-19 que recibid.

Es su eleccidn recibir o no la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-BioNTech como dosis principal, adicional y/o de
refuerzo. Si usted decide no recibirla, no cambiara su atencién médica regular.
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¢Tendré una tarjeta de vacunacion?

Cuando se le administra una dosis principal, adicional o de refuerzo de la vacuna contra el COVID-19 de Pfizer-
BioNTech, se le dard una tarjeta de vacunacién para documentar que recibio la dosis. Debe conservar su tarjeta
de vacunacion.

éQué es el Programa de medidas de respuesta de compensacion por dafios?

El Programa de medidas de respuesta de compensacion por dafios (CICP, por sus siglas en inglés) es un programa
federal que puede ayudar a pagar los costos de la atencidon médica y otros gastos especificos para ciertas
personas que hayan sido dafiadas de gravedad con ciertos medicamentos o vacunas, incluida esta vacuna.
Generalmente, se debe presentar la reclamacion al CICP dentro del afio (1) posterior a la administracion de la
vacuna. Para conocer mas sobre este programa, visite www.hrsa.gov/cicp/ o llame al 1-855-266-2427.

¢Como puedo saber mas?

®  Pregunte al proveedor de vacunas.

®  \Vvisite el sitio del CDC en https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html.

® Vvisite el sitio de la FDA en https://www.fda.gov/emergency-preparedness-and-response/mcm-legal-
regulatory- and-policy-framework/emergency-use-authorization.

°

Contacte a su departamento de salud publica local o estatal.

Para que los proveedores de atenciéon médica tengan informacion precisa sobre el estado de vacunacion, se enviara una evaluacion de
vacunacion y un calendario recomendado para futuras vacunaciones al Registro de mejora de atencién de Michigan. Los individuos
tienen derecho a solicitar que su proveedor de atencién médica no envie la informacién de vacunacién al Registro. Las vacunas de
ARNmM (las de Pfizer y Moderna) no utilizaron una linea celular fetal para producir o fabricar la vacuna. Sin embargo, una linea celular
fetal fue usada en una fase muy temprana para confirmar la eficacia antes de la produccion y fabricacion.
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