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COVID-19 Vaccine Janssen: Haetta a 6naemisblédflagnafaed (immune
thrombocytopenia [ITP])og blazedasegareki

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

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

Samantekt

Onamisblédflagnafaed:

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um 6namisblédflagnafzed, i sumum tilvikum med
mjog lagum gildum blédflagna (<20.000 i pl), yfirleitt innan fyrstu fjégurra vikna
eftir gjof COVID-19 Vaccine Janssen. bP.m.t. eru tilvik med blaedingu og banvan
tilvik. I sumum tilvikanna voru einstaklingar med sé6gu um 6namisblédflagnafaed.

Ef einstaklingur er med s6gu um 6naemisblédflagnafaed skal hafa hattuna a
lagum gildum blédflagna i huga fyrir bélusetningu og radlagt er ad maela
bl6dflogur eftir bélusetningu.

Einstaklingar skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum 6nzemisblédflagna-
fadar, eins og sjalfvakinni blaedingu, mari eda depilblaadingum.

Einstaklinga sem greinast med blédflagnafad innan priggja vikna fra
bélusetningu med COVID-19 Vaccine Janssen a ad rannsaka vandlega me3d tilliti
til teikna um segamyndun til pess ad meta hugsanlega greiningu a heilkenni
segamyndunar med blodflagnafzed (thrombosis with thrombocytopenia
syndrome) sem krefst sérhaefdrar kliniskrar medhondlunar.

Blaedasegarek:

I kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine Janssen hefur blaadasegarek
komid fyrir i mjog sjaldgaefum tilvikum.

Taka skal tillit til haettu a blasedasegareki hja einstaklingum sem eru i aukinni
haettu a segareki.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum
blazedasegareks. Leidbeina skal peim sem eru bélusettir um ad leita tafarlaust
lzeknisadstodar ef peir fa einkenni svo sem madi, brjostverk, verk i fotlegg, prota
i fotlegg eda vidvarandi kvidverk i kjolfar bolusetningar.

Einstaklinga sem greinast med segamyndun innan priggja vikna fra bélusetningu
a ad rannsaka mea3 tilliti til blodflagnafeedar til pess ad meta hugsanlega
greiningu a heilkenni segamyndunar med blédflagnafaed sem krefst sérhaefdrar
kliniskrar medhondlunar.
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Avinningur af bélusetningu vegur &fram pyngra en &haettan.

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.

Onamisblédflagnaf=ed

pratt fyrir ad ekki hafi verid munur @ milli hépanna i kliniskum rannséknum med tilliti til
blésflagnafaedar, stydur yfirferd a tilvikum eftir markadssetningu ad dnaemisblodflagnafaed sé
aukaverkun eftir bolusetningu med COVID-19 Vaccine Janssen.

Greining a lykiltilvikum og birtum gégnum bendir til pess ad einstaklingar med ségu um
onaemisblédflagnafeed geta verid i aukinni haettu & faekkun blédflagna og énaemisblédflagnafaed
med einkennum eftir bdlusetningu med COVID-19 Vaccine Janssen. Ef einstaklingur er med ségu
um énaemisblédflagnafaed skal hafa haettuna & lagum gildum blééflagna i huga fyrir bdlusetningu
og radlagt er ad maela blddflogur eftir bolusetningu.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum blééflagnafaedar. Leidbeina
skal peim sem eru boélusettir um ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef peir fa eftir nokkra daga
einkenni svo sem sjalfvakta blaedingu eda mar (depilblaedingar) & 68rum stédum en par sem
bélusett var.

Einstaklinga sem greinast med blodflagnafaed innan priggja vikna fra bolusetningu med COVID-19
Vaccine Janssen & ad rannsaka vandlega me3 tilliti til teikna um segamyndun til pess ad meta
hugsanlega greiningu a heilkenni segamyndunar med bléédflagnafeed sem krefst sérhaeférar
kliniskrar medhondlunar.

Blaxzdasegarek

I kjolfar bélusetningar med COVID-19 Vaccine Janssen hefur bldaedasegarek i mjdg sjaldgaefum
tilvikum komid fyrir. Taka skal tillit til pess hja einstaklingum sem eru i aukinni haettu a
blaaedasegareki.

A tviblinda timabilinu (mi&gildi eftirfylgni 123 dagar) i yfirstandandi 3. stigs rannsékn (COV3001)
kom blaaedasegarek fyrir hja 26/21.894 (0,1%) einstaklingum sem fengu COVID-19 Vaccine
Janssen og 9/21.882 (0,04%) einstaklingum sem fengu lyfleysu. Af peim, kom blaaedasegarek
fram innan 28 daga hja 8 peirra einstaklinga sem fengu COVID-19 Vaccine Janssen og hja 4 sem
fengu lyfleysu. Yfirleitt var um djapblaadasega og lungnabldédrek ad reeda (21 sem fékk COVID-19
Vaccine Janssen og 8 sem fengu lyfleysu i 6llum tviblinda fasanum). Meirihluti tilvikanna vard hja
peim sem voru med minnst einn dheaettupatt fyrir bldsedsegareki.

I annarri yfirstandandi 3. stigs rannsékn (COV3009, par sem 15.708 einstaklingur fengu béluefni®
og 15.592 lyfleysu) var engin aukning a blasedasegareki hja peim sem fengu COVID-19 Vaccine
Janssen (midgildi eftirfylgni 70 dagar).
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Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum blaadasegareks. Leidbeina
skal peim sem eru bdlusettir um ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef peir fa einkenni eins og
maedi, brjostverk, verk i fotlegg, prota i fotlegg eda vidvarandi kvidverk i kjolfar bdlusetningar.
Einstaklinga sem greinast med segamyndun innan priggja vikna fra bdlusetningu @ ad rannsaka
med tilliti til blédflagnafeedar til pess ad meta hugsanlega greiningu a heilkenni segamyndunar
med onaemisblédflagnafeed sem krefst sérhaefdrar kliniskrar medhondlunar.

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 fljétt 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 upplysingamidst6d okkar um COVID-19 bdluefnid
sem er adgengileg allan sdlarhringinn, 7 daga vikunnar. Gjaldfrjalst nimer: 00800 565 4008 8,
innlent nimer: +354 539 0674, télvupdstur: JGCC emea@its.jnj.com.

Med kvedju,
Janssen-Cilag AB / Vistor hf.

Y/ .
Martin Johansson
Country Medical Lead

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