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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: frabending fyrir notkun hja
einstaklingum med sogu um haraedalekaheilkenni

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,
Visad er i fyrri bréf til heilbrigdisstarfsmanna, dagsett 24. mars, 13. april og 2. juni 2021.

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

Samantekt

e Tilkynnt hefur verid um o6rfa tilvik hareedalekaheilkennis a fyrstu dogunum
eftir bélusetningu med Vaxzevria. Saga um haraedalekaheilkenni var til
stadar i sumum tilvikanna. Tilkynnt hefur verid um daudsfoll.

e N er frabending fyrir notkun Vaxzevria hja einstaklingum med ségu um
tilvik haraedalekaheilkennis.

e Har=dalekaheilkenni einkennist af bradum bjiag, adallega i atlimum,
lagprystingi, blodstyrkt (haemoconcentration) og blédalbiminlakkun.

Sjuklingar med haradalekaheilkenni eftir bélusetningu purfa skjota
greiningu og medferd. Venjulega parf ad beita 6flugri studningsmedfera.

Samantekt & eiginleikum (SmPC) mun verda uppfaerd i samraemi vid pessar upplysingar.

Bakgrunnur ahyggjuefnis um oryggi


http://www.lyfjastofnun.is/

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

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik haraedalekaheilkennis eftir bélusetningu med Vaxzevria.
Azetlud tidni tilkynninga er eitt tilvik fyrir fleiri en 5 milljénir skammta. Saga um
haraedalekaheilkenni var til stadar i sumum tilvikanna.

Haraedalekaheilkenni er mjog sjaldgeefur kvilli sem einkennist af 6edlilegri bolgusvorun, réskun a
starfsemi aedapels, og leka vokva Ur eedum i millivefjarymi sem leidir til losts, blddstyrktar,
blédalbuminlaekkunar og hugsanlega liffaerabilunar i framhaldi af pvi. Einkenni sjuklinga geta verid
hréd bjugmyndun i hand- og fétleggjum, skyndileg pyngdaraukning og ¥firlidstilfinning vegna
lagprystings.

I sumum tilvikum altaeks haraedalekaheilkennis, sem greint hefur verid fra i birtu efni, var kveikjan
COVID-19 syking. Haraedalekaheilkenni kemur almennt mjog sjaldan fyrir. A heimsvisu hefur fzerri
en 500 tilvikum verid lyst i birtu efni (National Organisation for Rare Disorders), hins vegar er
sennilegt ad aaetlunin sé laegri en raunveruleg tidni tilvika.

Lyfjastofnun Evrépu hefur rédlagt uppfaerslu samantektar a eiginleikum Vaxzevria stungulyfs, dreifu
til pess ad han endurspegli niverandi pekkingu a 6ryggi lyfsins.

Tilkynning aukaverkana

Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
notkun Vaxzevria til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Vinsamlegast athugid mikilvaegi pess ad gefa upp heiti lyfs og lotunimer.

Bréfid er sent til heilsugeaeslu- og heimilislaekna, lyflaekna, blédsjukdémalaekna, gjorgaeslulzekna,
bradalaekna og a bradamoéttokur sjukrahlsa og @ bélusetningamidstédvar.

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

Samband vid fyrirtaekio

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