AstraZeneca

AstraZeneca Oy
Itsehallintokuja 6
02600 Espoo
Finland

T: +358 10 23010
13.10.2021 F: +358 10 2301500

astrazeneca.fi

Till hdlsovardspersonal

VAXZEVRIA / COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Risk for trombocytopeni
(inklusive immuntrombocytopeni) med eller utan blodning

Basta halsovardspersonal,

I samrdd med den Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) och Sakerhets- och
utvecklingscentret foér lakemedelsomrddet Fimea, vill AstraZeneca Oy informera om féljande:

Sammanfattning

e Fall av trombocytopeni, inklusive immuntrombocytopeni (ITP) har
rapporterats efter administration av Vaxzevria, vanligtvis inom de forsta fyra
veckorna efter vaccination.

¢ Mycket sdllan har dessa fall av trombocytopeni forekommit med mycket laga
nivder av trombocyter (<20 E9/liter) och/eller blédning.

¢ Endel av dessa fall forekom hos individer med tidigare immuntrombocytopeni.
e Fall med dédlig utgadng har rapporterats.

e Hos individer med tidigare trombocytopeni, som immuntrombocytopeni, ska
risken for utveckling av l3ga nivder av trombocyter beaktas innan
administrering av vaccinet och monitorering av trombocytnivd ar
rekommenderat efter vaccination.

Bakgrund

Vaxzevria ar indicerat for aktivimmunisering for att forhindra COVID-19 orsakad av SARS-CoV-
2, hos individer som &r 18 ar eller &ldre.

Fall av trombocytopeni, inklusive det autoimmuna tillstdndet immuntrombocytopeni (ITP) har
rapporterats efter administration av Vaxzevria, vanligtvis inom de férsta fyra veckorna efter
vaccination. Mycket séllan har dessa fall av trombocytopeni forekommit med mycket 18ga nivaer
av trombocyter (<20 E9/liter) och/eller blédning. Fall med dédlig utgang har rapporterats.

Den Europeiska lakemedelsmyndigheten har rekommenderat en uppdatering av
produktinformationen fér Vaxzevria injektionsvatska fér suspension, som ska spegla nuvarande
kunskapslage av denna sikerhetsfraga.
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Rapportering av misstiankta biverkningar

V Detta ldkemedel &r féoremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det méjligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Det ar viktigt att rapportera misstdnkta
biverkningar efter att lakemedlet godkdnts. Det gér det mdjligt att kontinuerligt évervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande.

Halsovardspersonal uppmanas att rapportera varje misstdnkt biverkning i samband med
anvandning av Vaxzevria via det nationella rapporteringssystemet och att inkludera
tillverkningssatsnummer i férekommande fall.

Webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret fér ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Foretagets kontaktuppgifter

Telefon: 010 23 010
E-post: Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com
http://www.contactazmedical.astrazeneca.com/

Vanliga halsningar,
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Johanna Haapkyla
Nordic Medical Affairs Lead - Vaccines & Infectious Diseases
AstraZeneca Nordic Marketing Company
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