10.02.2023 11.07

7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Interaktive bivirkningsoversigter for ELASOMERAN

Interaktive bivirkningsoversigter

Resumé

Interaktive bivirkningsoversigter viser oplysninger om danske bivirkningsindberetninger. Bivirkningsoversigter kan vaere et nyttigt veerktgj til at identificere mulige
sikkerhedsmaessige problemer ved medicin. Dog kan bivirkningsoversigterne ikke give et fuldsteendigt overblik over risici, der kan vaere forbundet med brug af
medicin. Der kan derfor ikke drages konklusioner om sikkerhed og risici ved medicin udelukkende fra oplysningerne i bivirkningsoversigterne. Laes ogsa om brugen af
interaktive bivirkningsoversigter nederst pa siden.

ELASOMERAN
Handelsnavne med ét enkelt indholdsstof: SPIKEVAX
Handelsnavne med flere indholdsstoffer: SPIKEVAX BIVALENT ORIGINAL/OMICRON BA.1

Antal indberetninger: 8709 - Antal bivirkninger: 22455

Antal alvorlige indberetninger (ekskl. dedsfald): 869 - Antal indberetninger om dedsfald: 21
Oversigterne viser oplysninger om alle 8709 indberetninger om ELASOMERAN i Danmark.
Indberetningsdata opdateret: 31-Jan-2023
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Indberetninger fordelt pd medicin med hhv. ét enkelt indholdsstof eller flere indholdsstoffer
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Bivirkninger fordelt pa MedDRA organklasser
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Bivirkninger fordelt pd MedDRA organklasser

Bivirkninger i MedDRA Et aktivt indholdsstof
Alle Dedsfald

Blod og lymfesystem (Blood) 403 0
Hjerte (Card) 333 4
Medfadte, familizere og genetiske sygdomme (Cong) 4 2
@re og labyrint (Ear) 169 0
Det endokrine system (Endo) 14 0
@jne (Eye) 270 0
Mave-tarm-kanalen (Gastr) 1591 1
Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet (Genrl) 8124 6
Lever og galdeveje (Hepat) 7 0
Immunsystemet (Immun) 120 0
Infektioner og parasitaere sygdomme (Infec) 426 1
Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer (Inj&P) 176 0
Undersggelser (Inv) 170 0
Metabolisme og ernzering (Metab) 104 0
Knogler, led, muskler og bindevaev (Musc) 2259 0
Benigne, maligne og uspecificerede tumorer, inkl.cyster og polypper (Neopl) 4 0
Nervesystemet (Nerv) 3374 2
Graviditet, puerperium og den perinatale periode (Preg) 36 0
Produktfejl (Prod) 1 0
Psykiske forstyrrelser (Psych) 237 0
Nyrer og urinveje (Renal) 48 0
Det reproduktive system og mammae (Repro) 1316 0
Luftveje, thorax og mediastinum (Resp) 760 3
Hud og subkutane vaev (Skin) 2132 0
Sociale forhold (SocCi) 7 0
Kirurgiske og medicinske procedurer (Surg) 124 0
Vaskulzere sygdomme (Vasc) 175 2
Bivirkningeri alt 22384 21

Flere aktive
indholdsstoffer

Alle Dedsfald

1 0
2 0
0 0
3 0
0 0
0 0
11 0
14 0
0 0
2 0
0 0
0 0
0 0
1 0
6 0
0 0
18 0
0 0
0 0
0 0
1 0
2 0
2 0
7 0
0 0
0 0
1 0
71 0

Bivirkningeri alt

Alle Dedsfald

404 0
335 4
4 2
172 0
14 0
270 0
1602 1
8138 6
7 0
122 0
426 1
176 0
170 0
105 0
2265 0
4 0
3392 2
36 0

1 0
237 0
49 0
1318 0
762 3
2139 0
7 0
124 0
176 2
22455 21
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‘ Vigtig information om Interaktive bivirkningsoversigter

Interaktive bivirkningsoversigter kan veere et nyttigt veerktej til at identificere mulige sikkerhedsmaessige problemer ved medicin. Dog kan bivirkningsoversigterne ikke give
et fuldsteendigt overblik over risici, der kan veere forbundet med brug af medicin. Der kan derfor ikke drages konklusioner om sikkerhed og risici ved medicin udelukkende
fra oplysningerne i bivirkningsoversigterne.

For mere information om sikkerheden ved en bestemt medicin, kan du laese medicinens indlaegsseddel eller produktresumé.

Brug af oplysninger fra interaktive bivirkningsoversigter:

¢ Interaktive bivirkningsoversigter kan ikke bruges til at beregne sandsynligheden for at opleve bivirkninger ved en bestemt type medicin.

o Nar laeger, patienter eller pdrarende melder bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen, behgver de blot at have en formodning om, at symptomerne er bivirkninger til
medicinen. En indberetning om en formodet bivirkning er derfor ikke det samme som en faktisk ssmmenhang mellem medicinen og den oplevede bivirkning.

e Derer mange forhold, der skal tages i betragtning, nar man skal vurdere, om en bestemt medicin har forarsaget en bivirkning. Nar Leegemiddelstyrelsen overvager
sikkerheden ved medicin, bliver alle forhold grundigt analyseret.

e Man kan ikke sammenligne sikkerheden ved forskellig medicin ved at sasmmenligne tallene i de interaktive bivirkningsoversigter.

Hvis du er bekymret over den medicin, du tager, skal du kontakte den laege, som har ordineret medicinen, eller spgrge pa apoteket. Det er vigtigt, at du ikke stopper med at
tage ordineret medicin uden fgrst at have talt med en laege.

F& mere information om interaktive bivirkningsoversigter her Interaktive bivirkningsoversigter (http://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-
medicin/drug-analysis-prints-indberettede-bivirkninger).

DAP version: 1.0.0

MedDRA-version: 25.1
Indberetningsniveau: Substance
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