NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nuvaxovid dyspersja do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (rekombinowana, z adiuwantem)

Dziatania niepozgdane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas badan klinicznych wymieniono ponizej wedtug
nastepujacych kategorii czestosci wystepowania:

bardzo czesto (21/10);

czesto (21/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000);
bardzo rzadko (<1/10 000);

czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem.

Tabela 1: Dziatania niepozadane w badaniach klinicznych dotyczacych szczepionki Nuvaxovid

Klasy uktadéw i Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto
narzadéw (21/10) (21/100 do <1/10) (21/1 000 do <1/100)
MedDRA
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chtonnego
Zaburzenia uktadu Bol gtowy
nerwowego
Zaburzenia Nadci$nienie tetnicze®
naczyniowe
Zaburzenia Nudnosci
zotadka i jelit albo

wymioty?
Zaburzenia Wysypka
skory i tkanki Rumien
podskérnej Swiad

Pokrzywka

Zaburzenia Mialgia®
miesniowo- Artralgia®
szkieletowe
i tkanki tgcznej
Zaburzenia Tkliwos¢ w miejscu Zaczerwienienie Swiagd w miejscu
ogolne i stany wstrzykniecia® W miejscu wstrzykniecia
W miejscu Bol w miejscu wstrzykniecia®®
podania wstrzykniecia® Obrzek w miejscu

Zmeczenie? wstrzykniecia®

Zte samopoczucie®? Gorgczka®

Dreszcze
Bdl konczyn

a Po podaniu drugiej dawki zaobserwowano wieksze czestosci wystepowania tych zdarzen.




b Ten termin obejmuje réwniez zdarzenia zgtaszane jako objawy grypopodobne.

¢ Ten termin obejmuje zaréwno zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, jak i rumien w miejscu wstrzykniecia
(czesto).

d W badaniu klinicznym nie zgtoszono przypadkdéw nadcisnienia tetniczego w populacji mtodziezy.

e Goraczke obserwowano czesciej u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w poréwnaniu z osobami dorostymi, a
czestos¢ wystepowania u mtodziezy po podaniu drugiej dawki okreslono jako ,bardzo czesto”.

Opis wybranych dziatan niepozagdanych

W badaniach klinicznych obserwowano zwiekszong czestos¢ wystepowania nadcisnienia tetniczego
po szczepieniu szczepionky Nuvaxovid (n=46; 1,0%) w porédwnaniu z placebo (n=22; 0,6%) u 0sdb
dorostych w podesztym wieku w ciggu 3 dni po szczepieniu.



