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COVID-19 Vaccine Janssen: tengsl milli béluefnisins og
segamyndunar samhlida blédflagnafaed

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Janssen-Cilag International NV
eftirfarandi upplysingum a framfaeri:

Samantekt

o I kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine Janssen hefur segamyndun
samhlida bl6dflagnafad orsjaldan komid fyrir, i sumum tilvikum asamt bladingu.
Orsakasamband vid boluefnid er talid sennilegt.

e bessi tilvik komu fram innan priggja vikna eftir bélusetningu og komu oftast fram
hja konum yngri en 60 ara.

e Engir sérstakir aheettupaettir hafa verid stadfestir enn sem komid er.

e Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks
og/eda blodflagnafaedar.

e Leidbeina a peim sem eru bélusettir um ad leita tafarlaust leeknisadstodar vid
einkenni segareks og/eda blodflagnafeedar i kjoIfar bélusetningar.

¢ Segamyndun samhlida blédflagnafaed krefst sérhafdrar kliniskrar medhdéndlunar.
Leitid i videigandi leidbeiningar og/eda til sérfraedinga (t.d. blédsjukdémalaekna,
sérfreedinga i storkusjiukdémum) til pess ad greina og medhondla petta astand.

Bakgrunnsupplysingar vardandi 6ryggismal

COVID-19 Vaccine Janssen stungulyf, dreifa er aetlaé til virkrar bolusetningar til pess ad koma i
veg fyrir COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 hja einstaklingum 18 &ra og eldri.

I kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine Janssen hefur segamyndun samhlida blééflagnafaed
orsjaldan komid fyrir, i sumum tilvikum dsamt blaedingu. bar & medal eru alvarleg tilvik sega-
myndunar i bldzedum & évenjulegum stéodum, svo sem segamyndun i blazedum heila (cerebral
venous sinus thrombosis), segamyndun i blaaedum i kvidarholi (splanchnic vein thrombosis) sem
og segamyndun i slagaedum, samhlida blésflagnafeed. Greint hefur verid fra daudsféllum. bessi
tilvik komu fram innan priggja vikna eftir bélusetningu og komu oftast fram hja konum yngri en
60 ara.

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks og/eda
blésflagnafaedar. Leidbeina skal peim sem eru bdlusettir um ad leita tafarlaust laeknisadstodar vid
einkenni eins og maedi, bridstverk, prota i fotlegg eda vidvarandi kvidverk i kjolfar bélusetningar.
Auk pess skulu allir sem fa einkenni fra taugum, p.m.t. slaaman eda vidvarandi hofudverk eda
pokusyn eftir bolusetningu eda sem eftir nokkra daga fa mar i hid (depilbleedingar) @ 68rum
stédum en par sem bolusett var, leita strax leeknisadstodar.
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I nokkrum tilvikanna par sem um segamyndun samhlida blodflagnafeed var ad raeda, var prof fyrir
motefnum gegn PF4 (blédflagnapeetti 4) jakveett eda mjog jakveett. Umfangsmikil rannsdknarvinna
hefur farid fram @ minnihluta pessar tilvika til pess ad kanna annan hugsanlegan verkunarhatt sem
geeti valdid segamyndun og/eda blddflagnafaed, pd hefur ekkert annad dedlilegt komid fram sem
talid er geta skyrt pessi tilvik. Nakvaemur meinalifedlisfraedilegur verkunarhattur vegna pessara
tilvika segamyndunar hefur p6 ekki enn verid skilgreindur. Engir sérstakir ahaettupeettir hafa verid
stadfestir enn sem komid er.

Segamyndun samhlida bldodflagnafeed krefst sérheefdrar kliniskrar medhondlunar. Heilbrigdis-
starfsmenn eiga ad leita i videigandi leidbeiningar og/eda til sérfreedinga (t.d. blédsjukdémalaekna,
sérfreedinga i storkusjukdémum) til pess ad greina og medhondla petta astand.

PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee), sem er ein af visindanefndum
Lyfjastofnunar Evrépu, hefur gert itarlega rannsokn m.a. yfirfarid tilvikaskyrslur vegna blé&tappa
og blédflagnafaedar hja einstaklingum sem fengu bdluefnid og hefur einnig metid greiningu a
raungildum & moti veentigildum.

Samkvamt nuverandi upplysingum hefur PRAC meelt med pvi ad lyfjaupplysingarnar versi
uppfeerdar til pess ad endurspegla nlverandi pekkingu a pessu 6ryggismali. betta felur i sér
uppfeerslu & kaflanum um varnadarord, sem og ad beeta vid aukaverkuninni segamyndun samhlida
blédflagnafeed med tidninni ,kemur 6rsjaldan fyrir®.

betta bréf er sent til heilsugaeslu- og heimilislaekna, lyflaekna, blddsjukdomaleekna,
smitsjukdomalaekna og bradalaekna og & bradamoéttokur sjukrahlsa og bélusetningamidstédvar.
Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist notkun
COVID-19 Vaccine Janssen til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

¥ betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
Orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur
er um ad tengist lyfinu.

Samskipti vid fyrirtaekid

Fyrir frekari upplysingar ma hafa samband vi® upplysingami&st6d okkar um COVID-19 béluefnié
sem er adgengileg allan sélarhringinn, 7 daga vikunnar. Gjaldfrjalst nUmer: 00800 565 4008 8,
innlent nimer: +354 539 0674, tolvupostur: JGCC_emea@its.jnj.com.

Med kvedju,

Janssen-Cilag AB / Vistor hf.
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Martin Johansson

Country Medical Lead
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