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COVID-19 mRNA béluefnin Comirnaty og Spikevax: heetta a
hjartavédvabolgu (myocarditis) og gollurshissbélgu (pericarditis)

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vilja BIONTECH/PFIZER og
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L. hér med upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

« Orsjaldan hefur verid tilkynnt um tilvik hjartavodvabélgu og
gollurshissbdélgu eftir bélusetningu med COVID-19 mRNA
boéluefnunum Comirnaty og Spikevax.

¢ Tilvikin komu einkum fram innan 14 daga fra bélusetningu, oftar eftir
seinni skammtinn og oftar hja ungum kariménnum.

+ Tiltaeek gogn benda til pess ad sjukdémsgangur hjartavédvabdlgu og
gollurshissboélgu eftir bolusetningu sé svipadur og almennt a vid um
sjukdémsgang hjartavodvabdélgu og gollurshissbéigu.

o Heilbrigdisstarfsfolk parf ad vera a verdbergi gagnvart teiknum og
einkennum hjartavédvabodlgu og gollurshissbélgu.

» Heilbrigdisstarfsfolk skal radleggja bolusettum einstaklingum ad leita
lzeknisadstodar tafarlaust ef peir finna fyrir brjostverk, maedi eda
hjartslattaronotum (pungum og/eda oreglulegum hjartslzetti).

Bakgrunnsupplysingar um o6ryggispattinn

COVID-19 mRNA boéluefnin Comirnaty og Spikevax hafa fengid skilyrt markadsleyfi
innan Evrépusambandsins til virkrar 6naamingar gegn COVID-19 sykingu af
vOldum SARS-CoV-2 hja einstaklingum 12 ara og eldri (Comirnaty) eda 18 ara og
eldri (Spikevax).

Tilkynnt hefur verid um tilvik hjartavédvabdlgu og gollurshissbélgu i tengslum vid
notkun COVID-19 mRNA béluefnanna.

Sérfraedinganefnd Lyfjastofnunar Evropu (EMA) um eftirlit med avinningi og
ahaettu lyfja (PRAC) hefur metid oll tiltaek gégn og alyktad ad orsakasamhengi
milli notkunar COVID-19 mRNA bdluefnanna og hjartavédvabodlgu og
gollurshissbdlgu sé ad minnsta kosti liklegur moguleiki. Samantekt & eiginleikum
lyfs, kaflar 4.4 (,Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun”) og 4.8
(~Aukaverkanir”), hefur verid uppfeerd til samraemis vid petta.

Avinningur af bélusetningu vegur eftir sem adur pyngra en sérhver dhaetta sem
fylgir henni.

Fram til 31. mai 2021 var tilkynnt um 145 tilvik hjartavodvabdlgu hja
einstaklingum sem fengu Comirnaty og 19 tilvik hja einstaklingum sem fengu
Spikevax a Evropska efnahagssveaedinu. Auk pess var tilkynnt um 138 tilvik
gollurshissbélgu eftir notkun Comirnaty og 19 tilvik eftir notkun Spikevax.

Azetlad er ad u.p.b. 177 milljén skammtar af Comirnaty og 20 milljéon skammtar
af Spikevax hafi verid gefnir & Evropska efnahagssvaedinu fram til 31. mai 2021.
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Beidni um tilkynningar

Heilbrigdisstarfsfélk er bedid ad tilkynna allan grun um aukaverkanir til
Lyfjastofnunar samkvaemt leidbeiningum a vefsidum stofnunarinnar,
www.lyfjastofnun.is, og lata lotunimer fylgja ef pad er tiltaekt.

WV bessi lyf eru undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins
komist fljétt og 6rugglega til skila. Heilbrigdisstarfsfélk er bedid ad tilkynna allan

grun um aukaverkanir.

https://lwww.lyfjastofnun.is/lyf/lyfjagat/tilkynna-aukaverkun-lyfs/

Bréfi® er sent heimilis- og heilsugeesluleeknum, hjartalaeeknum, sérfraedingum {
bradaleekningum og bélusetningarmidstodvum.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um

efni bréfsins eftir pvi sem vid a.

TENGILIDIR MARKADSLEYFISHAFA

Comirnaty

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12

55131 Mainz

byskaland
medinfo@biontech.de
www.comirnatyglobal.com

Spikevax

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30

28010 Madrid

Spann
medinfo@modernatx.com
www.modernacovid19global.com

Comirnaty

Fulltrii markadsleyfishafa 4 islandi
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www.Medical.Information@pfizer.com
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Um vinnslu personuupplysinga i tengslum vid dreifingu upplysinga er varda 6ryggi lyfja:

i samraemi vid 16g nr. 90/2010 um persénuvernd og vinnslu persénuupplysinga og reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2016/679 um
vernd einstaklinga i tengslum vid vinnslu persénuupplysinga o.fl., vill Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa, upplysa um
eftirfarandi vardandi vinnslu persénuupplysinga:

Samkvamt tilskipun Evrépusambandsins 2001/83/EC um Ilyf fyrir menn (grein 21a) kann markadsleyfishafa ad vera skylt ad lata
heilbrigdisstarfsmonnum i té upplysingar er vardar 6ryggi lyfja (hér eftir nefnt ,,6ryggisupplysingar<) i samremi vid detlun um
ahaettustjornun fyrir lyfid sem sampykkt er af Lyfjastofnun Evropu/islands. Adur en tilteknu freedsluefni er dreift ber markadsleyfishafa
ad leggja fram dreifingaraaetlun fyrir lyfjayfirvold til skodunar og sampykktar. Markadsleyfishafa ber ad halda skra til stadfestingar pvi
ad sampykkt dreifing hafi att sér stad og parf slik skré ad vera tilteek hja markadsleyfishafa sé eftir pvi 6skad vid Gttekt eda eftirlit.

. Pannig ad markadsleyfishafi lyfja geti uppfyllt ofangreinda skyldur safnar Icepharma, sem umbodsadili markadsleyfishafa,
persénuupplysingum um vidtakendur freedsluefnis og heldur skra yfir vidtakendur. Deemi um upplysingar sem slik skra
inniheldur:

- Audkennisupplysingar tilkynnanda, s.s. nafn vidtakanda.
- Samskiptaupplysingar tilkynnanda, s.s. netfang vidtakanda.
- Starfstengdar upplysingar ef tilkynnandi er heilbrigdisstarfsmadur, s.s. upplysingar um vinnustad og sérgrein.

. Utsending og dreifing upplysinga er varda éryggi lyfja grundvallast & lagaskyldu og hefur pann tilgang ad tryggja ad mikilvagar
oryggisupplysingar skili sér til heilbrigdisstarfsfélks og sjiklinga. S6fnun og vinnsla persénuupplysinga um vidtakendur telst pvi
naudsynleg til ad fullnzegja ofangreindri lagaskyldu.

. Personuupplysingarnar sem safnast i tilgreindum tilgangi eru geymdar og vardveittar hja Icepharma fyrir hond markadsleyfishafa
sem telst Abyrgdaradili persénuupplysinganna.

. Personuupplysingarnar eru vardveittar & medan pad lyf sem 6ryggisupplysingarnar varda er & markadi og svo lengi eftir pad sem
18g og reglur kveda & um. Upplysingarnar eru hvergi gerdar opinberar.

. Personuupplysingunum kann ad verda midlad eda per fluttar Gr landi, p.e. til vidtdkulands sem veitir persénuupplysingunum
fullnzgjandi vernd, sbr. 6l 16nd innan EES-svadisins auk peirra landa sem Persénuvernd hefur auglyst sem 6érugg pridju 16nd.
Einnig er p6 hugsanlegt ad personugreinanleg gogn verdi flutt til landa utan EES-svadisins, en pad & eingdngu pegar vernd
grundvallarréttinda skradra einstaklinga eru tryggd og i samreemi vid pau skilyrdi og radstafanir sem meelt er fyrir um i 46. gr.
almennu persénuverndarreglugerdarinnar. 1 slikum tilfellum mun Icepharma og markadsleyfishafinn tryggja ad videigandi
dryggisradstafanir verdi vidhafdar og ad aldrei séu fluttar meiri upplysingar en naudsynlegt er.

Vinnsla og medferd persoénuupplysinga fer &tid fram i samraemi vid 16g um persénuvernd. Frekari fyrirspurnum, er varda medferd
persénuupplysinga i tengslum vid dreifingu fraedsluefnis, er unnt ad beina & netfangid personuvernd@icepharma.is. Nanari upplysingar um
vinnslu og medferd persénuupplysinga og réttindi einstaklinga samkveemt persénuverndarldggjofinni ma finna & vefsidu Icepharma:
www.icepharma.is/personuverndarstefna.

3 Lynghalsi 13 Simi 540 8000
110 Reykjavik icepharma.is


mailto:personuvernd@icepharma.is
mailto:personuvernd@icepharma.is
mailto:personuvernd@icepharma.is

