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Antagna vid PRAC:s mdte den 29 augusti-1 september 2022

Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

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

genemstraken.

1. Pneumokockpolysackaridvaccin (23 serotyper) -
Omfattande svullnad i vaccinerad extremitet (EPITT nr
19768)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

b. Biverkningslista i tabellform

[...]

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

[...]

Frekvensen “sallsynta”:

Cellulitpa-injektionsstatlet Omfattande svullnad i den vaccinerade extremitetent
[...]

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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T med kort tid till debut efter administrering av vaccinet, definierat genom klinisk granskning av fall
som rapporterar de féredragna termerna omfattande svullnad i den vaccinerade extremiteten, cellulit
pa injektionsstallet och cellulit, dar cellulitliknande reaktioner beskrevs i samtliga fall.

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

[...]

Biverkningar

[...]

Ovriga biverkningar &r:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

omfattande svullnad avi den injieerade vaccinerade extremiteter armen eller benet.
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