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Till hdlsovardspersonal

VAXZEVRIA / COVID-19 Vaccine AstraZeneca (COVID-19 vaccin, ChAdOx1-S
[rekombinant]): Risk for trombos i kombination med trombocytopeni -
Uppdaterad information

Basta halsovardspersonal,

Se ocksa tidigare sakerhetskommunikation till halsovardspersonal den 24.03.2021 och
14.04.2021.

I samrad med den Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och S&kerhets- och
utvecklingscentret fér lakemedelsomradet Fimea, vill AstraZeneca Oy informera om féljande:

Sammanfattning

e Vaxzevria ar kontraindicerat hos individer som fatt en kombination av
trombos och trombocytopeni (Thrombosis with thrombocytopenia syndrome
= TTS) efter tidigare vaccination med Vaxzevria.

e TTS kraver specialiserad klinisk behandling. Halsovardspersonal ska soka
Iamplig rddgivning och/eller konsultera specialister (t.ex. hematologer,
specialister inom koagulation) fér att diagnostisera och behandla detta
tillstand.

¢ Individer som diagnostiseras med trombocytopeni inom 3 veckor efter
vaccination med Vaxzevria ska aktivt undersokas for tecken pa trombos. P3
motsvarande satt ska individer som uppvisar trombos inom 3 veckor efter
vaccination utvarderas med avseende pa trombocytopeni.

Produktresumén (SmPC) fér Vaxzevria har uppdaterats med denna information.

Bakgrund

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

En kombination av blodpropp och trombocytopeni, i vissa fall tillsammans med blédning, har
observerats i mycket séllsynta fall efter vaccination med Vaxzevria. Detta inkluderar allvarliga fall
av ventrombos i ovanliga stéllen s8som cerebral vends sinustrombos, splanknisk ventrombos,
samt artdrtrombos, samtidigt med trombocytopeni. Vissa fall hade dédlig utgdng. Majoriteten
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av dessa fall uppkom inom de férsta 3 veckorna efter vaccination och intrdffade i de flesta fall hos
kvinnor yngre &n 60 ar.

Héalsovardspersonal bér vara observanta pa tecken och symptom férenliga med trombos och/eller
trombocytopeni. Patienter som blivit vaccinerade ska ges instruktioner om att uppsdka akut
sjukvard om de utvecklar symtom som andnéd, bréstsmaérta, bensvullnad, smérta i ben eller
ihdllande magsmarta efter vaccination. Utéver det ska alla med neurologiska symtom inkluderat
svar eller ihdllande huvudvérk, dimsyn, forvirring eller kramper efter vaccination, eller som far
bldméarken p& huden (petekier) pa stallen utdver injektionsstéllet efter ndgra dagar, omedelbart
uppsoka sjukvard.

Individer som uppvisar trombocytopeni inom 3 veckor efter vaccination, ska aktivt undersdkas for
tecken pa trombos. P& motsvarande satt ska individer som uppvisar trombos inom 3 veckor efter
vaccination utvarderas med avseende pa trombocytopeni.

Rapportering av misstidnkta biverkningar

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det majligt att
snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Det ar viktigt att rapportera misstankta
biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det goér det mdjligt att kontinuerligt dvervaka
ldkemedlets nytta-riskférhallande.

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

Webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Foretagets kontaktuppgifter

Har du fr@gor, var vanlig och kontakta AstraZeneca pa 010 23 010 eller
e-post: Medicallnformation.AZNordic@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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