NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spikevax dyspersja do wstrzykiwan

Szczepionka mRNA przeciw COVID-19 (ze zmodyfikowanymi nukleozydami)

Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych zaobserwowanych w ramach badan klinicznych i po

wprowadzeniu produktu do obrotu u oséb w wieku 12 lat i starszych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczenstwa jest oparty na danych uzyskanych w ramach

kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 30 351 oséb dorostych w wieku >18 lat,

innego kontrolowanego placebo badania klinicznego z udziatem 3726 uczestnikéw w wieku od 12 do

17 lat oraz danych uzyskanych po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Zgtaszane dziatania niepozadane uporzadkowano zgodnie z ponizszg czestoscig wystepowania:

bardzo czesto (21/10);
czesto (21/100 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 by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatanie niepozadane s3 wymienione

zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem.

Klasyfikacja uktadéw i narzadéw
MedDRA

Czestosc

Dziatania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo czesto

Limfadenopatia*

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Czestos¢ nieznana Anafilaksja
Nadwrazliwosé
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol gtowy
Niezbyt czesto Zawroty gtowy
Rzadko Ostre obwodowe porazenie nerwu
twarzowego**
Niedoczulica
Parestezje

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Zapalenie miesnia sercowego

Zapalenie osierdzia

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto

Nudnosci/wymioty

tkanki tacznej

Czesto Biegunka***
Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej | Czesto Wysypka

Czestos$¢ nieznana Rumien wielopostaciowy
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i Bardzo czesto B4l miesni

Bl stawow

podania

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

Bardzo czesto

BAl w miejscu wstrzykniecia
Zmeczenie




Dreszcze
Goraczka
Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Rumien w miejscu wstrzykniecia

Czesto Pokrzywka w miejscu wstrzykniecia
Wysypka w miejscu wstrzykniecia
Opdziniona reakcja w miejscu
wstrzykniecia****

Niezbyt czesto Swiad w miejscu wstrzykniecia

Rzadko Obrzek twarzy*****

*Limfadenopatie obserwowano w postaci limfadenopatii pod pachg po tej samej stronie co miejsce
wstrzykniecia. W niektdrych przypadkach obejmowata ona réwniez inne wezty chtonne (np. szyjne,
nadobojczykowe).

**W okresie obserwacji kontrolnej pod katem bezpieczenstwa zgtoszono przypadki ostrego obwodowego
porazenia nerwu twarzowego u trzech uczestnikdw przyjmujgcych Spikevax oraz u jednego uczestnika z grupy
przyjmujgcej placebo. Zaburzenia pojawity sie u uczestnikdw z grupy przyjmujgcej szczepionke po 22 dniach, 28
dniach i 32 dniach od przyjecia drugiej dawki.

*&x*x* BS| brzucha obserwowano u dzieci i mtodziezy (w wieku od 5 do 11 lat): 0,2% w grupie otrzymujgcej
szczepionke Spikevax i 0% w grupie otrzymujgcej placebo.

**** Mediana czasu do wystgpienia wynosita 9 dni po pierwszym wstrzyknieciu oraz 11 dni po drugim
wstrzyknieciu. Mediana czasu trwania wynosita 4 dni po pierwszym wstrzyknieciu oraz 4 dni po drugim
wstrzyknieciu.

**%%x% 7gtoszono dwa przypadki ciezkiego obrzeku twarzy u osdb, ktdre wczesniej otrzymaty wstrzykniecia
wypetniaczy dermatologicznych. Wystgpienie obrzeku zgtaszano odpowiednio w dniu 1 i dniu 3 po dniu
szczepienia.

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zapalenie miesnia sercowego

Zwiekszone ryzyko zapalenia miesnia sercowego po podaniu szczepionki Spikevax jest najwyzsze u

mtodszych oséb ptci meskiej (patrz punkt 4.4).

W dwéch szeroko zakrojonych europejskich badaniach farmakoepidemiologicznych stwierdzono
zwiekszone ryzyko u mtodszych oséb ptci meskiej po podaniu drugiej dawki szczepionki Spikevax. W
jednym z badan wykazano, ze w ciggu 7 dni po podaniu drugiej dawki wystgpito okoto 1,316 (95%

PU 1,299-1,333) dodatkowych przypadkéw zapalenia miesnia sercowego u oséb 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 wystgpito 0,57 (95% PU 0,956-2,804) dodatkowych
przypadkéw zapalenia miesnia sercowego u 0sdb ptci meskiej w wieku 16—24 lat na 10 000 osdb w

poréwnaniu z osobami, ktérym nie podano szczepionki.



