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COVID-19 Vaccine Janssen: Frabending fyrir notkun hja einstaklingum
med sogu um haraedalekaheilkenni (capillary leak syndrome) og
uppfaerdar upplysingar um heilkenni segamyndunar med blédflagnafaed
(thrombosis with thrombocytopenia syndrome)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

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

Samantekt

Haraedalekaheilkenni:

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um harsedalekaheilkenni (Capillary Leak Syndrome)
a fyrstu dogunum eftir bolusetningu med COVID-19 Vaccine Janssen og i sumum

tilvikum leiddi pad til dauda. Tilkynnt hefur verid um ségu um haraedalekaheilkenni
i ad minnsta kosti einu tilvikanna.

NG er frabending fyrir notkun COVID-19 Vaccine Janssen hja einstaklingum med
sogu um har=edalekaheilkenni.

Haraedalekaheilkenni einkennist af bradum bjig, adallega i Gtlimum, lagprystingi,
bl6dstyrkt (haemoconcentration) og blédalbaminlaekkun. Sjaklingar med bratt
tilfelli haraedalekaheilkennis i kjolfar bolusetningar purfa skjota greiningu og
meodferd. Venjulega parf ad beita 6flugri studoningsmedfero.

Heilkenni segamyndunar med blédflagnafaed:

Einstaklinga sem greinast med blédflagnafeed innan 3 vikna fra bélusetningu med
COVID-19 Vaccine Janssen a ad rannsaka vandlega me3 tilliti til teikna um
segamyndun. Sama a vid um einstaklinga sem greinast med segamyndun innan

3 vikna fra bélusetningu, pa a ad rannsaka mea3 tilliti til bl6dflagnafaedar.

Heilkenni segamyndunar med blédflagnafaed krefst sérheefdrar kliniskrar
medhondlunar. Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad fara eftir videigandi leidbeiningum
og/eda leita rada hja sérfraedingi (t.d. blodsjukdomalakni, sérfraedingi i storku-
sjukdomum) til pess ad greina og medhondla petta astand.
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Bakgrunnsupplysingar um 6ryggi

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

Haraedalekaheilkenni

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haraedalekaheilkenni i kjélfar bélusetningar med COVID-19
Vaccine Janssen. Azetlud tidni tilkynninga er eitt tilvik fyrir u.p.b. 6 milljonir skammta. Tilkynnt
hefur verid um ségu um haraedalekaheilkenni i ad minnsta kosti einu tilvikanna.

Haraedalekaheilkenni er mjog sjaldgaefur sjukdémur sem einkennist af 6edlilegri bolgusvorun,
roskun a starfsemi aedapels og leka vokva Ur adum i millivefjarymi sem leidir til losts,
blddstyrktar, blédalbuminlaekkunar og hugsanlega liffeerabilunar i framhaldi af pvi. Einkenni
sjuklinga geta verid hréd bjugmyndun i hand- og fétleggjum, skyndileg pyngdaraukning og
yfirlidstilfinning 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 og & heimsvisu hefur feerri en 500 tilvikum
verid lyst i birtu efni (National Organisation for Rare Disorders), hins vegar er sennilegt ad matid
sé laegra en raunveruleg tidni tilvika.

Lyfjastofnun Evropu hefur radlagt uppfaerslu a lyfjaupplysingum COVID-19 Vaccine Janssen
stungulyfs, dreifu til pess ad paer endurspegli niverandi pekkingu a 6ryggi lyfsins.

Heilkenni segamyndunar med blédflagnafaed

I kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine Janssen hefur segamyndun samhli®a blé&flagnafaed
(heilkenni segamyndunar med blééflagnafaed) drsjaldan komid fyrir, i sumum tilvikum dsamt
blaedingu. bar & medal eru alvarleg tilvik segamyndunar i bldaedum a évenjulegum stédum, svo
sem segamyndun i blaaedum heila (cerebral venous sinus thrombosis), segamyndun i blazedum i
kvidarholi (splanchnic vein thrombosis) sem og segamyndun i slagaeedum, samhlida blodflagnafaed.
Greint hefur verid fra banvaenum tilvikum. bessi tilvik komu fram innan fyrstu 3 vikna eftir
bélusetningu og komu oftast fram hja konum yngri en 60 ara.

I nokkrum tilvikanna par sem um var ad reeda heilkenni segamyndunar med blédflagnafaes, var
prof fyrir métefnum gegn PF4 (blésflagnabeetti 4) jakveett eda mjog jakveett. pé hefur nakveemur
meinalifedlisfraedilegur verkunarhattur vegna pessara tilvika segamyndunar ekki enn verid
skilgreindur og engir sérstakir ahaettupeettir hafa verid stadfestir enn sem komid er.

Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad vera vakandi fyrir teiknum og einkennum segareks og/eda
blésflagnafaedar. Leidbeina skal peim sem eru bélusettir um ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef
peir fa einkenni eins og maedi, brjéstverk, verk i fétlegg, prota i fétlegg eda vidvarandi kvidverk i
kjolfar bélusetningar. Auk pess skulu allir sem fé einkenni fra taugum, pb.m.t. slaeman eda
vidvarandi hofudverk, flog, breytingar & andlegu astandi eda pokusyn eftir bélusetningu eda sem
eftir nokkra daga fa mar i hud (depilblaedingar) & 68rum stédum en par sem bdlusett var, leita
strax laeknisadstodar.
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Segamyndun samhlida blédflagnafaed krefst sérhaefdrar kliniskrar medhondlunar.
Heilbrigdisstarfsmenn eiga ad fara eftir videigandi leidbeiningum og/eda leita rada hja sérfraedingi
(t.d. blédsjukdomalaekni, sérfraedingi i storkusjukdomum) til pess ad greina og medhondla petta
astand.

Einstaklinga sem greinast med blodflagnafaed innan 3 vikna fra bdlusetningu med COVID-19
Vaccine Janssen & ad rannsaka vandlega me3 tilliti til teikna um segamyndun. Sama & vid um
einstaklinga sem greinast med segamyndun innan 3 vikna fra bélusetningu, pa & ad rannsaka med
tilliti til bléaflagnafeedar.

Tilkynning aukaverkana

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

V 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 fyrirtaekio

Fyrir frekari upplysingar ma hafa samband vid upplysingamidstdd okkar um COVID-19 béluefnid
sem er adgengileg allan sélarhringinn, 7 daga vikunnar. Gjaldfrjalst namer: 00800 565 4008 8,
innlent numer: +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

betta bréf er sent til heilsugeeslu- og heimilislaekna, lyflaekna, blédsjukdémalaekna,
smitsjukdémalaekna, taugalaekna, gjorgeesiuleekna og bradalaekna og a bréadamattdkur sjikrahisa
og bdlusetningamidstédvar. Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn
vita um efni bréfsins eftir pvi sem vid a.
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