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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler.

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

Covid-19-vaccin (ChAdOx1-S [rekombinant]) - Vaxzevria -
immuntrombocytopeni (EPITT nr 19678)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Koagulationsrubbningar

Trombotiskt trombocytopent syndrom-eehkeagulationsraubbningar
(-]

Trombocytopeni

Fall av trombocytopeni, inklusive immunologisk trombocytopeni (ITP), har rapporterats efter att
Vaxzevria har getts, vanligtvis inom de férsta fyra veckorna efter vaccinationen. I mycket sallsynta fall
forekom dessa med mycket 18ga trombocytnivder (< 20 000 per ul) och/eller férknippades med
blédning. Vissa av dessa fall intraffade hos personer som tidigare haft immunologisk trombocytopeni.
Fall med dédlig utgdng har rapporterats. Om en person tidigare har haft en trombocytopen sjukdom,
t.ex. immunologisk trombocytopeni, bér risken for att utveckla 18ga nivaer av blodpléttar bedémas
innan vaccinet administreras och trombocytdévervakning rekommenderas efter vaccination.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Hélso- och sjukvardspersonal ska vara uppmaérksam pa tecken och symtom p& tromboembolism
och/eller trombocytopeni. De som blivit vaccinerade bér instrueras att omedelbart uppséka akutvard
om de utvecklar symtom sdsom andningssvarigheter, bréstsmérta, svullna ben, smarta i benen eller
ihdllande magsmartor efter vaccination. Utdver detta bor alla med neurologiska symtom, inkluderat
kraftig eller ihdllande huvudvark, dimsyn, forvirring eller epileptiska anfall efter vaccination, eller de
som far spontan blédning eller bldmarken i hud/slemhinnor (petekier) utanfér vaccinationsstillet efter
ett par dagar, omedelbart uppsoka akutvard.

[..]

4.8. Biverkningar
Tabell 1
Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens: immunologisk trombocytopeniP

b Fall har rapporterats efter godk&nnande for forséljning (se dven avsnitt 4.4).

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du far Vaxzevria
Blodrubbningar

[..]

Mycket 18ga nivaer av blodplattar (immunologisk trombocytopeni), som kan férekomma tillsammans
med blédning, har rapporterats i mycket sallsynta fall, vanligen inom de férsta fyra veckorna efter
vaccination med Vaxzevria.

[..]

Sok dven omedelbart akutvard om du efter ett par dagar efter vaccination upplever kraftig eller
ihdllande huvudvérk, dimsyn, forvirring eller krampanfall efter vaccination, eller om du far oférklarliga
blédningar eller bldméarken eller upptécker runda flackar som visar sig utanfér vaccinationsstéllet efter
ndgra dagar (se avsnitt 4).

4. Eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- mild och évergdende minskad!&g nivad av blodplattar (laboratoriefynd)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgéngliga data)
- mycket I3ga nivaer av blodpléttar (immunologisk trombocytopeni) som kan férekomma
tillsammans med bldédning (se avsnitt 2, Blodrubbningar)
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