Dziatania niepozadane

COMIRNATY

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych wystepujgcych podczas badan klinicznych i po dopuszczeniu produktu

leczniczego do obrotu.

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej zgodnie z nastepujgcymi

kategoriami czestosci wystepowania:

Zgtaszane dziatania niepozgdane uporzgdkowano zgodnie z ponizszg czestoscig wystepowania:

Bardzo czesto (=1/10),

Czesto (=1/100 do <1/10),

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100),
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatanie niepozgdane sg wymienione zgodnie ze

zmniejszajgcym sie nasileniem.

Dziatania niepozadane wystepujace podczas badan klinicznych i po dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego

Comirnaty
Klasy uktadéw i narzagdow Czestos¢ Dziatania niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto Limfadenopatia®

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka, swiad,
pokrzywka®, obrzek naczynioruchowy®)

Nieznana

Anafilaksja

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Niezbyt czesto

Zmniejszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto

Bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Bl gtowy

Niezbyt czesto

Zawroty gtowy?, letarg

Rzadko

Ostre obwodowe porazenie nerwu twarzowego*®

Nieznana

Parestezjed; niedoczulica®

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Zapalenie mieénia sercowego?; zapalenie osierdzia®

Zaburzenia zofadka i jelit

Bardzo czesto

Biegunka®

Czesto

Nudnosci; wymioty®

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskdrnej

Niezbyt czesto

Nadmierna potliwos¢; poty nocne

Nieznana

Rumien wielopostaciowy®

tkanki tagcznej

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i

Bardzo czesto

Bol stawodw; bol miesni

Niezbyt czesto

Bol konczyny®

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi

Nieznana

Obfite krwawienia miesigczkowe"

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Bol w miejscu wstrzykniecia; zmeczenie; dreszcze;
gorgczka’; obrzek w miejscu wstrzykniecia

Czesto

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czesto

Astenia; zte samopoczucie; swigd w miejscu
wstrzykniecia

Nieznana

Rozlegty obrzek koriczyny, w ktérg podano
szczepionke®; obrzek twarzy®




a. U pacjentéw otrzymujgcych dawke przypominajgcy (trzecig dawke) obserwowano wiekszg czestosé wystepowania
limfadenopatii (5,2% vs 0,4%) w porownaniu z uczestnikami otrzymujgcymi 2 dawki.

b. Kategoria czestosci wystepowania pokrzywki i obrzeku naczynioruchowego to rzadko.

c. Podczas okresu kontroli bezpieczeristwa stosowania w ramach badania klinicznego do 14 listopada 2020 r. ostre porazenie (lub

paraliz) nerwu twarzowego zgtoszono u czterech uczestnikow w grupie szczepionki mRNA przeciw COVID-19. Porazenie nerwu

twarzowego wystapito 37 dni po 1. dawce (uczestnik nie otrzymat 2. dawki) oraz 3, 9 48 dni po 2. dawce. W grupie placebo nie

zaobserwowano zadnych przypadkow ostrego porazenia (lub paralizu) nerwu twarzowego.

Dziatanie niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu.

Dotyczy ramienia, w ktére podano szczepionke.

Wiekszg czestos¢ wystepowania goraczki obserwowano po drugiej dawce w poréwnaniu z pierwszg dawka.

W okresie po wprowadzeniu do obrotu, notowano przypadki obrzeku twarzy u oséb szczepionych, ktére w przesztosci otrzymaty

wstrzykniecia w celu wypetnienia tkanek skéry twarzy.

h. Wiekszos¢ przypadkéw wydawata sie miec przebieg nieciezki i przemijajgcy

@ oo

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zapalenie miesnia sercowego

Zwiekszone ryzyko zapalenia miesnia sercowego po podaniu szczepionki Comirnaty jest najwyzsze u mtodszych oséb
ptci meskiej (patrz punkt 4.4).

W dwdch szeroko zakrojonych europejskich badaniach farmakoepidemiologicznych stwierdzono zwiekszone ryzyko u
mtodszych oséb ptci meskiej po podaniu drugiej dawki szczepionki Comirnaty. W jednym z badan wykazano, ze w ciggu
7 dni po podaniu drugiej dawki wystapito okoto 0,265 (95% PU 0,255-0,275) dodatkowych przypadkéw zapalenia
miednia sercowego u 0sob ptci meskiej w wieku 12—-29 lat na 10 000 oséb w poréwnaniu z osobami, ktérym nie podano
szczepionki. W innym badaniu w ciggu 28 dni po podaniu drugiej dawki wystapito 0,57 (95% PU 0,39-0,75)
dodatkowych przypadkdéw zapalenia miesnia sercowego u 0séb ptci meskiej w wieku 16—24 lat na 10 000 oséb w
poréwnaniu z osobami, ktérym nie podano szczepionki.



