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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur Ur skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna
raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.

Nyr texti sem baeta a vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem & ad eyda er yfirstrikadur:

COVID-19 bdluefni (ChAdOx1-S [radbrigdi]) - Vaxzevria -
onaemisblédflagnafed (Immune thrombocytopenia) (EPITT
nr. 19678)

Samantekt a eiginleikum lyfs

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Blédstorkusjukdémar

Heilkenni segamyndunar meé blédflagnafaed-eg-blédsterkusijtikdémar
(-]

Blésflagnafeed

Tilkynnt hefur verid um blé&flagnafeed, b.m.t. dneemisblééflagnafeed (immune thrombocytopenia
(ITP)), eftir gj6f Vaxzevria, yfirleitt & fyrstu fjérum vikum eftir blusetningu. Orsjaldan lystu pessi tilvik
blésflagnafeedar sér med mjég lagum gildum blédflagna (<20,000 i mikrdl) og/eda tengdust blaedingu.
Nokkur pessara tilvika komu fram hjé einstaklingum med ségu um 6naemisblééflagnafeed. Tilkynnt
hefur verid um banveen tilvik. Hafi einstaklingur ségu um sjukdéma tengda blé&flagnafeed, svo sem

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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dnaemisblodflagnafaed, skal heettan & lagum gildum blédflagna hofd i huga ddur en béluefnid er gefid
og radlagt er ad gera meelingar & blodflégum eftir bélusetninguna.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum um segarek og/eda
blédflagnafaed. Leidbeina skal peim sem eru bdlusettir um ad leita tafarlaust laeknisadstodar ef peir fa
einkenni svo sem maedi, brjéstverk, prota i feeti, verk i fétlegg, vidvarandi kvidverk i kjolfar
bélusetningar. Auk pess skulu allir sem fa einkenni fréd taugum, p.m.t. alvarlegan eda vidvarandi
hofudverk, pokusjon, ringlun eda flog, eftir bélusetningu eda sem eftir nokkra daga fa bleedingu an
orsaka, mar i hid (depilblaedingar) a 68rum stédum en par sem bélusett var, leita strax
leknisadstodar.

[..]

4.8. Aukaverkanir
Tafla 1
BlI6d og eitlar

Tidni ekki bekkt: énaemisblddflagnafaed®

b Tilvikin voru tilkynnt eftir markadssetningu (sja einnig kafla 4.4).

Fylgisedill

2. Adur en pu fzerd Vaxzevria
Blédsjukdomar

(-]

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um mjég liti® magn blé&flagna (6nsemisblésflagnafaed), sem getur tengst
blaedingu, Yfirleitt & fyrstu fjorum vikum eftir bdélusetningu med Vaxzevria.

[..]

Leitadu einnig leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd eftir nokkra daga alvarlegan eda vidvarandi
hofudverk, pokusjon, ringlun eda flog eftir bdlusetningu eda feerd bleedingu af dpekktum orsékum, mar
a hud eda litlar punktablaedingar 2 68rum stédum en par sem bdlusett var sem birtast eftir nokkra
daga (sja kafla 4).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- veegt og timabundid minnkad #tié magn blddflagna (meelt & rannsdknastofu)

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
- mjdg litid magn bldéflagna (dneemisblésflagnafeed) sem getur tengst bleedingu (sja kafla 2,

Blédsjukdémar)
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