JCOVDEN

Dziatania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozgdane obserwowane podczas badania COV3001 i na podstawie danych po wprowadzeniu produktu do
obrotu uporzadkowano ponizej wedtug klas uktadéw i narzgdéw (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)

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

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

Tabelal: Dziatania niepozadane zgtoszone po szczepieniu szczepionka COVID-19 Vaccine Janssen
Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Nieznana
uktadoéw i czesto (21/100 do czesto (21/10 000 do (<1/10 000) (czestos¢ 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 nadwrazliwosé?; anafilaksja®
uktadu pokrzywka
odpornoscio-
wego
Zaburzenia bol gtowy zawroty parestezje; zespot Guillain- poprzeczne
uktadu gtowy; niedoczulica; Barré zapalenie rdzenia
nerwowego drzenie porazenie nerwu kregowego
twarzowego (w
tym porazenie
Bella)
Zaburzenia szumy uszne
ucha i btednika
Zaburzenia zapalenie miegsnia
serca sercowego,
zapalenie osierdzia
Zaburzenia zylna choroba zakrzepica w zespot
naczyniowe zakrzepowo- potfaczeniu z przesigkania
zatorowa matoptytkowoscig | wtosniczek,
zapalenie matych
naczyn
krwionosnych w
skérze
Zaburzenia kaszel;
uktadu bdl jamy
oddechowego, ustnej i
klatki gardta;
piersiowe;j i kichanie
Srédpiersia




Zaburzenia nudnosci biegunka;
zoftadkowo- wymioty
jelitowe
Zaburzenia wysypka nadmierna
skory i tkanki potliwos¢
podskérnej
Zaburzenia bol miesni bol
miesniowo- stawow;
szkieletowe i ostabienie
tkanki tgcznej miesni;
bél plecow;
bal
konczyn;
Zaburzenia bl w miejscu | goraczka; zte
ogdlne i stany wstrzykniecia | rumien samopoczu
W miejscu ; Zmeczenie W miejscu cie; astenia
podania wstrzykniecia;
obrzek
W miejscu
wstrzykniecia;
dreszcze

@ Nadwrazliwo$¢ odnosi sie do reakcji alergicznych skory i tkanki podskdrnej.

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

Zaburzenia krzepniecia

e Zakrzepica z matoptytkowoscia: Po podaniu szczepionki JCOVDEN bardzo rzadko obserwowano wystgpienie
jednoczesnie zakrzepicy i matoptytkowosci, w niektérych przypadkach z towarzyszagcym krwawieniem. Obejmuje
to ciezkie przypadki zakrzepicy zylnej w tym w miejscach nietypowych, takich jak: zakrzepica zatok zylnych mézgu,
zakrzepica zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepica tetnicza, wspodtistniejgce z matoptytkowoscig. Opisano przypadek
zakonczony zgonem. Przypadki te wystgpity w ciggu pierwszych trzech tygodni po szczepieniu i dotyczyty gtéwnie
0s6b w wieku ponizej 60 lat. Zakrzepica w potaczeniu z trombocytopenig wymaga specjalistycznego postepowania
klinicznego. Pracownicy ochrony zdrowia powinni zapoznac sie z odpowiednimi wytycznymi i (lub) skonsultowac
sie ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepniecia krwi) w celu diagnozowania i
leczenia tego schorzenia. Osoby, u ktdrych wystgpita zakrzepica z matoptytkowoscia po szczepieniu jakgkolwiek
szczepionka przeciw COVID-19, nie powinny otrzymywacé szczepionki JCOVDEN.

e Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa: Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa byta stwierdzana rzadko po
szczepieniu szczepionkg JCOVDEN (patrz punkt 4.8). Nalezy to rozwazy¢ u oséb ze zwiekszonym ryzykiem zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

¢ Matoptytkowos$¢ immunologiczna: Przypadki matoptytkowosci immunologicznej, niektdre z bardzo mafta liczbg
ptytek krwi (<20 000 na pl), zgtaszano bardzo rzadko, zwykle w ciggu pierwszych czterech tygodni po otrzymaniu
szczepionki JCOVDEN. Obejmowato to przypadki z krwawieniem i przypadki ze skutkiem smiertelnym. Niektére z
nich wystgpity u oséb z matoptytkowoscig immunologiczng (Immune thrombocytopenia -ang. ITP). Jesli u danej
osoby wystepowata w wywiadzie ITP, przed szczepieniem nalezy rozwazy¢ ryzyko matoptytkowosci, a po
szczepieniu zaleca sie monitorowanie liczby ptytek krwi.

Zespot przesigkania wtosniczek

W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionkg JCOVDEN bardzo rzadko zgtaszano przypadki zespotu
przesigkania wtosniczek (ang. CLS, capillary leak syndrome), w niektorych przypadkach ze skutkiem $Smiertelnym.
Zgtaszano przypadki CLS w wywiadzie. Zespdt przesigkania wtosniczek jest rzadkim zaburzeniem
charakteryzujgcym sie ostrymi epizodami obrzeku, gtdéwnie dotyczagcymi konczyn, niedocisnieniem tetniczym,
hemokoncentracjg i hipoalbuminemia. Pacjenci z ostrym epizodem zespotu przesigkania wtosniczek po



szczepieniu wymagajg natychmiastowego rozpoznania i leczenia. Intensywne leczenie wspomagajace jest
zazwyczaj uzasadnione. Osoby z potwierdzonym wywiadem w kierunku zespotu przesigkania wtosniczek nie
powinny by¢ szczepione tg szczepionka.

Zespodt Guillain-Barré i poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego

Po podaniu szczepionki JCOVDEN zgtaszano bardzo rzadko wystgpienie zespotu Guillain-Barré i poprzecznego
zapalenia rdzenia kregowego (ang. TM, transverse myelitis). Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni
na objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu Guillain-Barré i poprzecznego zapalenia rdzenia kregowego, aby
zapewni¢ prawidtowe rozpoznanie, w celu rozpoczecia odpowiedniej opieki i leczenia wspomagajgcego oraz
wykluczenia innych przyczyn.



