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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC rédleggingar vegna
reesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamtalmennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.

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

1. COVID-19 boluefni (ChAdOx1-S [radbrigdi]) — Vaxzevria -
Haraedalekaheilkenni (EPITT nr. 19672)

Samantekt a eiginleikum lyfs
4.3. Frabendingar

Einstaklingar sem adur hafa fengid haraedalekaheilkenni (sja einnig kafla 4.4)

4.4, Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Haraedalekaheilkenni

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um haraedalekaheilkenni & fyrstu dégunum eftir bélusetningu med

Vaxevria. Saga um harzaedalekaheilkenni var til stadar i sumum tilvikanna. Tilkynnt hefur verid um
daudsfoll. Haraedalekaheilkenni er mjég sjaldgaefur sjukdémur sem einkennist af brédum bjug adallega
i utlimum, lagbrystingi, blédstyrkt (haemoconcentration) og blédalbuminleekkun. Sjuklingar med
héraedalekaheilkenni eftir bélusetningu purfa skjéta greiningu og medferd. Venjulega barf ad beita
oflugri studningsmedferd. Ekki ma bélusetja einstaklinga med ségu um harsedalekaheilkenni med
bessu bdluefni. Sja einnig kafla 4.3.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Aukaverkanir
fEdar

Tidni ekki pekkt: Haraedalekaheilkenni

Fylgisedill
2. Adur en pu feerd Vaxevria
Ekki ma nota bdluefnia:

Ef ba hefur ddur verid greind/-ur med haraedalekaheilkenni (dstand sem veldur pvi ad vokvi lekur Ur
smaum blédaxedum).

Varnadarord og varudarreglur

Haraedalekaheilkenni

Orsialdan hefur verid tilkynnt um haraedalekaheilkenni eftir bdlusetningu med Vaxevria. Sumir
sjuklinganna hofdu adur verid greindir med haraedalekaheilkenni. Haraeedalekaheilkenni er alvarlegt og
mogulega lifsheettulegt dstand sem veldur bvi ad vokvi lekur Ur smaum blédeedum (hdraedum) sem
veldur brddum brota i hdndum og fétum, skyndilegri byngdaraukningu og Yfirlidstilfinningu (ldqum
blédbrystingi). Leitid tafarlaust leeknisadstodar ef vart verdur vid pessi einkenni dagana eftir
bélusetninguna.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Tidni ekki pekkt

- Hareedalekaheilkenni (dstand sem veldur pvi ad vokvilekur Ur smaum blédzedum)
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