Tabela 15: Reaches adversas em estudos clinicos com Comirnaty™ ¢ experiéncia pés-autorizagio em
individuos com 12 anos de idade ou mais

Classe de sistemas Muito Comuns Incomuns Raros Desconhecido
de orgilos comuns (= 1/100 a (= 11000 a (= 110,000 (nfio pode ser
(= 1/10) < 1/10) < 1/100) < 1/1.000) calculado a
partir dos dados
disponiveis)
Distirbios do Linfadenopatia
sangue ¢ do sistema
linfatico
Distirbios do Reagdes de Anafilaxia®
sistema Imunitano hipersensibihidade
(por exemplo,
erupgio cutinea,
peundo, urticana®
‘. angioedema**)
Distarbios do Diminuigdo de
metabolismo ¢ apetite
Distirbios do foro Insdnia
psiquiitrico
Distiirbaos do Cefaleia Letarga Paralisia facial
SISICma NCIVoso peniférica
aguda®
Disturbios Diarreia® Niusea;
gastrointestinais vomito*
Distirbios da pele ¢ Hiperidrose; suor
tecsdo subcutineo notumo
Disturbios Artralgia: Dor nas
musculoesqueléticos | mialgia extremidades’
¢ dos tecados
conjuntivos
Distarbios germs ¢ | Dor no local Rubor no Astenia; mal- Inchago extenso
alteragdes no local de injegho; local de estar geral: do membro
de admunistragdo fadiga; mjegdo prurido no local vacmado®;
arepios; de injecio Edema facmal’
pirexia®;
inchago no
local de
mnjecdo

a. A frequéncia para as categorias urticdria ¢ angioedema foi rara.

b. Durante o periodo de acompanhamento de scguranga do ensaio clinico até 14 de Novembro de 2020, foi
notificada a ocomréncia de paralisia facial penfénca aguda (ou paralisia) em quatro participantes no grupo da vacina
de mRNA contra COVID-19. O inicio da paralisia facial ocorreu no Dia 37 apés a Dose | (o participante nio
recebeu a Dose 2) € nos Dias 3, 9, ¢ 48 apés a Dose 2. Nio foram notificados casos de paralisia facial periférica
aguda (ou paralisia) no grupo de placebo.

¢. Reagdes adversas determinadas pos-autonzagdo,

d. Relacionado ao brago que recebeu a vacina.

¢. Observou-se uma masor frequéncia de pirexia apds a segunda dose.

f. Edema facial em pessoas vacinadas com histonco de injegdo de preenchimentos dermatologscos for relatado na
fasc de pos-comercializagdo,




