7.3.2024

Koronarokotteiden tuotetietoihin lisattavat
haittavaikutukset

Koronarokotteiden haittavaikutukset 16ytyvat niiden tuotetiedoista (valmisteyhteenveto ja
pakkausseloste), jotka l6ytyvat esim. Fimean verkkosivujen laakehausta.

Haittavaikutusilmoitukset kuvastavat ilmoittajan havaintoja ja ndkemyksia, eivatka viela
tarkoita sita, etta rokotteen ja havaittujen vaikutusten valinen yhteys olisi vahvistettu. Jos
jatkuvan turvallisuusseurannan ja tieteellisen arvioinnin jalkeen rokotteeseen liitetdan uusi
haittavaikutus tai turvallisuusongelma, ryhdytaan toimenpiteisiin esimerkiksi tuotetietojen ja
rokotusohjeiden paivittdmiseksi.

Alla olevissa taulukoissa esitetdan haittavaikutukset, jotka EMA:n koronarokotteiden
turvallisuuskatsausten yhteenvedoissa on myyntiluvan mydntamisen jalkeen mainittu
lisattavaksi Suomessa kaytdssa olevien rokotteiden tuotetietoihin maaliskuuhun 2023
mennessa. Tuotetietojen paivitykset perustuvat EMA:n |adketurvallisuuden
riskienarviointikomitean (PRAC) tai Iadkevalmistekomitean (CHMP) arviointeihin.

Comirnaty

Tuotetietoihin lisattavat haittavaikutukset

3/2021 Rokotetun raajan voimakas turvotus, ripuli, oksentelu

4/2021 lhottuma, kutina, nokkosihottuma, angiobdeema

5/2021 Kasvojen turvotus henkildilla, joille on aiemmin annettu
ihonalaisia tayteaineinjektioita

7/2021 Sydanlihastulehdus, sydanpussintulehdus

10/2021 Erythema multiforme (ihoreaktio), puutuminen,
epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai
kihelmdinti (parestesia), voimattomuus, ruokahalun
heikentyminen, liikahikoilu, yohikoilu

11/2022 Runsaat kuukautiset

1/2023 Huimaus

Spikevax

Tuotetietoihin lisattavat haittavaikutukset

5/2021 Ripuli, viiveella tuleva injektiokohdan reaktio

712021 Sydanlihastulehdus, sydanpussintulehdus

10/2021 Erythema multiforme (ihoreaktio)

1/2022 Epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai
kihelmdinti (parestesia)

7/2022 Rokotetun raajan voimakas turvotus

11/2022 Runsaat kuukautiset, urtikaria (nokkosrokko)



https://www.fimea.fi/laakehaut_ja_luettelot/laakehaku
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Jcovden

Tuotetietoihin lisattavat haittavaikutukset

4/2021 Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma

7/2021 Hiussuonivuoto-oireyhtyma

8/2021 Vakava hermotulehdus (Guillain-Barrén oireyhtyma)

9/2021 Turvonneet imusolmukkeet, puutuminen, epatavalliset
tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti
(parestesia), korvien soiminen (tinnitus), ripuli,
oksentelu

10/2021 Laskimoveritulpat, alhainen verihiutaleiden maara
(immunotrombosytopenia), huimaus

12/2021 Ihon pienten suonten vaskuliitti (verisuonitulehdus)

1/2022 Selkaytimen poikittaistulehdus (transversaalimyeliitti)

10/2022 Kasvohermohalvaus

Nuvaxovid

Tuotetietoihin lisattavat haittavaikutukset

7/22 Vaikea allerginen reaktio (anafylaksia), puutuminen,
epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai
kihelmdinti (parestesia)

1/23 Sydanlihastulehdus, sydanpussintulehdus
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