VAXZEVRIA

Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Przedstawiony ponizej profil bezpieczeristwa stosowania opiera sie na analizie danych z pieciu badan
klinicznych, w ktérych uczestnicy byli w wieku >18 lat (zbiorcze dane z czterech badan klinicznych
przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii, Brazylii i RPA oraz dane z jednego badania klinicznego
przeprowadzonego w Stanach Zjednoczonych, Peru i Chile) oraz na danych z doswiadczen po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozgdane zostaty wyszczegdlnione zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadéw (ang. System
Organ Class, SOC) MedDRA. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych okreslono jako: bardzo czesto
(>1/10); czesto ( 21/100 do <1/10); niezbyt czesto ( 21/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000);

bardzo rzadko ( <1/10000); czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze zostac okreslona na podstawie
dostepnych danych); w obrebie kazdej grupy SOC dziatania niepozgdane uporzadkowane sg wedtug
malejacej czestosci wystepowania, a nastepnie w kolejnosci zmniejszajgcej sie ciezkosci.

Tabela1l Dziatania niepozgdane

immunologicznego

Klasy uktadéw i narzagdow Czestos¢ Dziatania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto Matoptytkowosé?
Niezbyt czesto Limfadenopatia
Nieznana Matoptytkowo$é immunologiczna®
Zaburzenia uktadu Nieznana Anafilaksja

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Niezbyt czesto

Zmniejszony apetyt

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol gtowy*©
Niezbyt czesto Zawroty gtowy
Sennos¢
Letarg
Parestezje
Niedoczulica
Rzadko Paraliz twarzy®
Bardzo rzadko Zespot Guillain-Barré
Nieznana Poprzeczne zapalenie rdzenia

kregowego

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto

Szumy uszne

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Zakrzepica z matoptytkowoscia®

Nieznana

Zespot przesigkania wtosniczek
Zakrzepica naczyn zylnych mézgu i
zatok zylnych opony twardej®

Zaburzenia zofadka i jelit

Bardzo czesto

Nudnosci

Czesto

Wymioty
Biegunka

Niezbyt czesto

Bdl brzucha

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskérnej

Niezbyt czesto

Nadmierna potliwos¢
Swiad

Wysypka

Pokrzywka




Nieznana

Obrzek naczynioruchowy
Zapalenie naczyn skory

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tgcznej

Bardzo czesto

Bol miesni
BAl stawow

Czesto

B4l konczyn

Niezbyt czesto

Skurcze miesni

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Tkliwos¢, bél, ucieplenie,
Swiad, siniaki w miejscu
wstrzyknieciaf
Zmeczenie

Zte samopoczucie
Uczucie goraczki
Dreszcze

Czesto

Obrzek, rumien w miejscu
wstrzykniecia

Goraczkasd

Choroba grypopodobna
Astenia

@ W badaniach klinicznych czesto zgtaszano przemijajaca tagodna matoptytkowosc¢ (patrz punkt 4.4).

b

¢ Bol gtowy obejmuje migrene (niezbyt czesto).

d

Zgtoszono przypadki po wprowadzeniu do obrotu (patrz réwniez punkt 4.4).

Na podstawie danych z badania klinicznego przeprowadzonego w Stanach Zjednoczonych, Peru i Chile. W
okresie obserwacji bezpieczenstwa stosowania do 5 marca 2021 r. paraliz twarzy (lub porazenie) zostato
zgtoszone przez pieciu uczestnikdw z grupy otrzymujgcej produkt leczniczy Vaxzevria. Poczatek miat miejsce 8 i
15 dni po pierwszej dawce oraz 4, 17 i 25 dni po drugiej dawce. Wszystkie zdarzenia zostaty zgtoszone jako

niegrozne. W grupie placebo nie odnotowano przypadkdéw paralizu twarzy.

¢ Zgtaszano ciezkie i bardzo rzadkie przypadki zakrzepicy z matoptytkowoscig po wprowadzeniu produktu do
obrotu. Obejmowaty one zakrzepice zylng, taka jak zakrzepica zatok zylnych mdzgu, zakrzepica zyt trzewnych i

zakrzepica tetnicza (patrz punkt 4.4).

f Siniaki w miejscu wstrzykniecia obejmujag krwiaka w miejscu wstrzykniecia (niezbyt czesto).

& Zmierzona gorgczka >38°C.




