Tabela 1: Dzialania niepozadane wystepujace podczas badan klinicznych i po dopuszczeniu do
obrotu produktu leczniczego Comirnaty u oséb w wieku od 12 lat

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana
ukladéw czesto (=1/100 do (=1/1 000 do (=1/10 000 | (czestosé nie
i narzadéow (=1/10) <1/10) <1/100) do moze by¢
<1/1 000) okreslona na
podstawie
dostepnych
danych)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i uktadu chionnego
Zaburzenia ukladu Reakcje Anafilaksja
immunologicznego nadwrazliwosci
(np. wysypka,
§wiad, -
pokrzywka®,
obrzek
naczyniorucho
wy*)
Zaburzenia Bezsennosc
sychiczne
Zaburzenia uktadu | B6l glowy Ostre
nerwowego obwodowe
porazenie
nerwu
twarzowego®
Zaburzenia zotgdka | Biegunka® Nudnosci;
ijelit Wymioty*
Zaburzenia Bél stawdw; B4l konczyny?
migsniowo-szkielet | Bl mieéni
owe i tkanki lacznej
Zaburzenia ogélne | Bol w miejscu | Zaczerwienienie | Zie
1 stany w miejscu wstrzyknigcia; | w miejscu samopoczucie,
podania Zmgczenie; wstrzyknigcia Swiad
Dreszcze; W miejscu
Goraczka®; wstrzyknigcia
Obrzek
W miejscu
wstrzykniecia

a. Kategoria czgstosci wystgpowania pokrzywki i obrzgku naczynioruchowego to rzadko.

b. Podczas okresu kontroli bezpieczenstwa stosowania w ramach badania klinicznego do 14 listopada 2020 r.
ostre porazenie (lub paraliz) nerwu twarzowego zgtoszono u czterech uczestnikéw w grupie szczepionki
mRNA przeciw COVID-19. Porazenie nerwu twarzowego wystapito 37 dni po 1. dawce (uczestnik nie

otrzymat 2. dawki) oraz 3, 9 i 48 dni po 2. dawce. W grupie placebo nie zaobserwowano zadnych

przypadkéw ostrego porazenia (lub paralizu) nerwu twarzowego.

oo

Dziatanie niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu.
Dotyczy ramienia, w ktore podano szczepionke.

e. Wigksza czgstosé wystgpowania goraczki obserwowano po drugiej dawee.




