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COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Haetta a blodflagnafaed og
blédstorkusjukdomum

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur.

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun vill AstraZeneca AB koma eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Samantekt

e COVID-19 Vaccine AstraZeneca: avinningur vegur pyngra en dhaetta, pratt fyrir hugsanleg
tengsl, sem koma o6rsjaldan fyrir, vid blodtappa dsamt faekkun & blédflogum.

e Samsetning af segamyndun og blédflagnafaed, i sumum tilvikum med blaedingu, hefur
orsjaldan komid fram i kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

e Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks og/eda
blédflagnafaedar.

e Leidbeina skal peim sem eru bdlusettir um ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef peir fa
einkenni svo sem madi, brjostverk, prota i feeti eda vidvarandi kvidverk i kjolfar
bdlusetningar. Auk pess skulu allir sem fa einkenni fra taugakerfi, m.a. verulegan eda
vidvarandi hofudverk og pokusjén eftir bélusetningu, eda sem eftir nokkra daga fa mar i hué
(depilblaedingar) @ 6drum stodum en par sem bélusett var, leita strax leeknisadstodar.

Bakgrunnur ahyggjuefnis um oryggi

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er atlad til virkrar bélusetningar gegn COVID-19 af véldum SARS-
CoV-2 hja einstaklingum 18 ara og eldri.

Tilkynnt hefur verid um tilvik segareks i kjolfar lyfjagjafar COVID-19 Vaccine AstraZeneca i
nokkrum 16ndum & evropska efnahagssvadinu (EEA) sem sum hafa leitt til pess ad stadbundid
hefur verid frestad notkun a sérstokum framleidslulotum eda a notkun boéluefnisins sjalfs.


http://www.lyfjastofnun.is/

I kjolfar bdlusetningar med COVID-19 Vaccine AstraZeneca hefur drsjaldan komid fram samsetning
af segamyndun og blddflagnafaed, i sumum tilvikum med bleedingu. bPar & medal alvarleg tilvik sem
koma fram sem segamyndun i bldaedum, p.m.t. & dvenjulegum st6dum svo sem segamyndun i
blazedum heila, hengisblazedastorka, sem og segamyndun i slagadum, samhlida blédflagnafees.
Meirihluti pessara tilvika kom fram innan fyrstu sj6 til fjortan daga eftir bolusetningu og komu fram
hja konum yngri en 55 ara. betta getur p6 endurspeglad aukna notkun béluefnisins hja pessu pyai.
Sum tilvikin reyndust banveen.

A grundvelli pessara tilvika hefur lyfjagatarnefnd um mat & &haettu (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC)) hafid voktun a raesimerkjum til ad rannsaka malid frekar.

PRAC hefur gert heildarrannsokn i flytimedferd, p.m.t. nédkvaema endurskodun a tilkynntum
tilvikum i EudraVigilance gagnagrunninum a blédtéppum og bléaflagnafaed hja einstaklingum sem
fengu boluefnid, med sérstaka aherslu a upplysingar um kyn, aldur, aheettupaetti,
sjukdémsgreiningu @ COVID-19 (ef fyrirliggjandi), tima fram ad pvi ad einkenni komu fram,
utkomu og kliniska heildarmynd.

Rannsoknin hefur einnig falid i sér endurskodun a birtum visindagreinum um skyld efni, greiningu
a tidni tilkynntra tilfella samanborid vié pa tidni sem buast ma vid i pydinu, gerd a tilvikum ur
EudraVigilance gagnagrunninum (p.e. a eftirfarandi kjérheitum: segamyndun i blaaedum (heila),
dreifd blédstorknun og blodflagnafaedarpurpuri med segamyndun).

A medan frekari upplysinga er leitad hefur PRAC radlagt uppfaerslu & lyfjaupplysingum um
COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf, dreifu til ad endurspegla naverandi pekkingu & 6ryggi.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
COVID-19 Vaccine AstraZeneca til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til heilsugaeslu- og heimilislaekna, a8 bradamottokur sjikrahisa og til umsjonaradila
bélusetninga vid COVID-19.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Samband vio fyrirtaekio

Vistor hf. (umbodsadili AstraZeneca & Islandi), simi 535 7000.
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