Statens
legemiddelverk

Rapport om vurderte bivirkningsmeldinger av
koronavaksiner

Om rapporten:

e Her oppsummeres meldinger om mistenkte bivirkninger av koronavaksiner fra
helsepersonell, befolkningen og vaksineprodusenter som Folkehelseinstituttet og
Legemiddelverket har vurdert.

e Det vil veere flere mottatte meldinger under behandling og disse kommer fgrst med i neste
rapport.

e De alvorlige meldingene prioriteres fgrst og behandles vanligvis i Igpet av 2-4 dager. Derfor
gir ikke rapporten til enhver tid et riktig bilde av fordelingen mellom alvorlige og lite alvorlige
bivirkninger.

e Bivirkningstallene for de ulike koronavaksinene er ikke direkte sammenlignbare. Blant annet
fordi de ikke har veert i bruk like lenge, og fordi vaksinene har veert gitt til ulikt antall
personer i ulike aldersgrupper.

En stor andel av sykehjemsbeboerne som er vaksinert i fgrste omgang er sveert skrgpelige eller
terminalt syke pasienter. Det er i snitt 45 personer som dgr hver dag pa norske sykehjem eller
tilsvarende til vanlig. Nar man vaksinerer en slik gruppe, sa vil det skje dgdsfall i nzer tilknytning til
selve vaksinasjonstidspunktet. De aller fleste som er vaksinert ser ut til 3 tale vaksinen godt. Et
fellestrekk ved d@dsfallene er at de har skjedd hos eldre sykehjemsbeboere med alvorlige
underliggende sykdommer og svaert alvorlig skrgpelighet. For flere av dgdsfallene har melder oppgitt
at de ikke mistenker sammenheng med vaksinasjon og at hendelsen skyldes grunnsykdom hos
pasient, men de melder for sikkerhets skyld. For en del av de mest skrgpelige pasientene kan det
likevel ikke utelukkes at relativt milde vaksinebivirkninger har fatt alvorlige konsekvenser hos noen
av disse pasientene.

Bivirkningstall per 14.01.2021

Per 14.01.2021 er det vurdert totalt 29 bivirkningsmeldinger etter Covid-19 vaksinasjon.

Kjgnnsfordeling

Kjgnn Kvinne Mann
Antall 21 8
Tabell 1: Kjpnnsfordeling hos pasienter som har fatt bivirkninger etter koronavaksinasjon

Aldersfordeling

Aldersgruppe

18-69 70-79 80-89 90+ Ukjent alder
4 4 14 7 0
Tabell 2: Aldersfordeling hos pasienter som har fatt bivirkninger etter koronavaksinasjon




Alvorlighet

Totalt antall Antall meldinger med  Alvorlige meldinger Lite alvorlige

meldinger dgdelig utfall ekskl. dgdsfall meldinger

Tabell 3: Fordeling mellom meldinger med dgdsfall, alvorlige og lite alvorlige meldinger

Bivirkninger fordelt etter kategori

En bivirkningsmelding kan inneholde flere mistenkte bivirkninger eller symptomer. Figur 1
og tabell 4 viser meldte bivirkninger for Comirnaty-vaksinen gruppert etter hvilken kategori
de tilhgrer.

Generelle symptomer og reaksjoner pa administrasjonsstedet
Mage-tarmsymptomer

Luftveissymptomer

Undersgkelser

Nevrologiske symptomer

Psykiatriske symptomer
Muskelskjelettsymptomer

Karsymptomer

Symptomer i nyre og urinveier

Infeksjoner

Symptomer fra immunsystemet
Hudsymptomer

Stoffskifte- og ernaeringsbetingede symptomer

Hjertesymptomer

B Antall meldte bivirkninger

Figur 1: Meldte bivirkninger fordelt etter kategori for Comirnaty (en melding kan omfatte
flere bivirkninger)

Kategori Antall meldte
bivirkninger

Generelle symptomer og reaksjoner pa administrasjonsstedet 24

Eks: Smerter pa injeksjonsstedet, ubehag, feber, tretthet

Mage-tarmsymptomer 11

Eks: Magesmerter, kvalme, brekninger, diaré

Luftveissymptomer 10

Eks: Pustevansker, tungpustet, hyperventilering, hoste, irritasjon i luftveiene

Undersgkelser 7

Eks: Unormal puls, redusert blodtrykk

Nevrologiske symptomer 6

Eks: Hodepine, svimmelhet, bevissthetstap, nummenhet, kramper

Psykiatriske symptomer 5

Eks: Sgvnforstyrrelser, rastlgshet, tiltakslgshet, engstelse

Muskelskjelettsymptomer 4

Eks: Muskelsmerter, leddsmerter, muskelstivhet




Karsymptomer 3
Eks: Redming, blekhet

Infeksjoner 2
Eks: Lungebetennelse

Symptomer fra nyre og urinveier 2
Eks: Urinveisinfeksjon

Symptomer fra immunsystemet 1
Eks: Allergisk reaksjon

Hudsymptomer 1
Eks: Utslett, klge, rédhet

Stoffskifte- og ernzeringsbetingede symptomer 1
Eks: Redusert appetitt

Hjertesymptomer 1
Eks: Unormal hjerterytme

Tabell 4: Meldte bivirkninger fordelt etter kategori for Comirnaty

De vanligste meldte bivirkningene er generelle symptomer, som nedsatt allmenntilstand
feber og generell sykdomsfglelse, og reaksjoner pa injeksjonsstedet. Mage-tarmsymptomer
som diaré, kvalme og oppkast, og luftveissymptomer som tungpusthet og hoste er ogsa
blant de vanligst meldte bivirkningene.



