NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
COVID-19 Vaccine Janssen zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (Ad26.COV2-S [rekombinowana])

Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane obserwowane podczas badania COV3001 i na podstawie danych po wprowadzeniu produktu do
obrotu uporzadkowano ponizej wedtug klas uktadow i narzagddéw (ang. System Organ Class, SOC) MedDRA. Kategorie
czestosci zdefiniowano nastepujaco:

bardzo czesto (=1/10)

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)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy czestosci dziatania niepozgdane uporzgdkowane sg wedtug zmniejszajacej sie ciezkosci.

Tabelal: Dziatania niepozadane zgtoszone po szczepieniu szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
uktadéw i czesto (21/100 do czesto (21/10 000 do (<1/10 000) (czestosé nie moze
narzadéw (21/10) <1/10) (=1/1 000 <1/1000) byé okreslona na
do <1/100) podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia limfadenopatia matoptytkowosé
krwi i uktadu immunologiczna
chtonnego
Zaburzenia nadwrazliwos¢?; anafilaksja®
uktadu pokrzywka
odpornoscio-
wego
Zaburzenia bol gtowy drzenie; niedoczulica zespot Guillain-
uktadu zawroty Barré
nerwowego gtowy;
parestezje
Zaburzenia szumy uszne
ucha i btednika
Zaburzenia zylna choroba zakrzepica w zespot
naczyniowe zakrzepowo- potfaczeniu z przesigkania
zatorowa matoptytkowosciag | wtosniczek
Zaburzenia kaszel kichanie;
uktadu bdl jamy
oddechowego, ustnej i
klatki gardta
piersiowe;j i
Srédpiersia
Zaburzenia nudnosci biegunka wymioty
zotadkowo-
jelitowe
Zaburzenia wysypka;
skory i tkanki nadmierna
podskérnej potliwos¢
Zaburzenia bol miesni bol stawow ostabienie
miesniowo- miesni;




szkieletowe i bdl
tkanki tacznej konczyn;
bl plecow

Zaburzenia zmeczenie; goraczka; astenia; zte
ogolne i stany bdl w miejscu | rumien samopoczu
W miejscu wstrzykniecia | w miejscu cie
podania wstrzykniecia;

obrzek

W miejscu

wstrzykniecia;

dreszcze

@ Nadwrazliwos$¢ odnosi sie do reakcji alergicznych skéry i tkanki podskérne;j.

b Przypadki pochodzgce z trwajgcego otwartego badania w Republice Potudniowej Afryki.




