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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

COVID-19 Vaccine Janssen: suvislost medzi o¢kovacou latkou a vyskytom trombdzy v kombinacii
s trombocytopéniou

Vazend pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Janssen-Cilag International NV si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujicich skutoénostiach:

Suhrn

e Kombinacia trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzanej krvacanim, bola
pozorovana vel'mi zriedkavo po ockovani o¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen. Kauzalny
vztah s o¢kovacou latkou sa povaZuje za moiny.

o Tieto pripady sa vyskytli pocas prvych troch tyzdinov po ockovani a vacsina sa vyskytla u Zien vo veku
menej ako 60 rokov.

eV tejto faze neboli identifikované Ziadne Specifické rizikové faktory.

e Zdravotnicki pracovnici maju venovat pozornost prejavom a priznakom tromboembolizmu a/alebo
trombocytopénie.

e Osoby, ktoré si ockované, majua byt pouéené, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost, ak sa
u nich po o¢kovani vyvinu priznaky tromboembolizmu a/alebo trombocytopénie.

e Trombodza v kombindcii s trombocytopéniou si vyZaduje Specializovanu klinicku liecbu. Pri diagnoze a
liebe tohto stavu je potrebné riadit sa prislusnymi usmerneniami a/alebo sa poradit so 3pecialistami
(napr. hematolégmi, Specialistami na hemokoagulaciu).

Zdkladné informdcie o bezpecnostnom probléme

Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen injekéna suspenzia je indikovana na aktivnu imunizaciu na
prevenciu ochorenia COVID-19 sp6sobeného virusom SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 18 rokov a starsich.

Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola velmi zriedkavo pozorovana kombinacia
trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzand krvdcanim. Zahffa to zavazné pripady
vendznej trombdzy v neobvyklych miestach ako je cerebralna vendézna sinusova trombdza, splanchnicka
vendzna trombdza, rovnako ako aj arteridlna trombdza, subezne s trombocytopéniou. Bol hlaseny pripad

s fatalnym nasledkom. Tieto pripady sa vyskytli po¢as prvych troch tyZzdriov po ockovani a vacsina sa vyskytla
u Zien vo veku menej ako 60 rokov.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat pozornost prejavom a priznakom tromboembdlie a/alebo
trombocytopénie. O¢kované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost v pripade,
Ze sa u nich po ockovani vyvinu priznaky ako dychavi¢nost, bolest na hrudi, opuch nohy alebo pretrvavajica
bolest brucha. Taktiez kazdy, u koho sa po ockovani objavia neurologické priznaky zahffiajdce silné alebo
pretrvavajuce bolesti hlavy alebo rozmazané videnie, alebo u koho sa po par dfioch objavi koZna podliatina
(petechie) mimo miesta podania ockovacej latky, ma okamfZite vyhladat lekarsku starostlivost.

V niekolkych pripadoch subezného vyskytu trombdzy a trombocytopénie boli testy protilatok proti
dostickovému faktoru 4 (PF 4 - platelet factor 4) pozitivne alebo silne pozitivne. V malom mnoZstve
pozorovanych pripadov bola vykonana rozsiahla analyza za uc¢elom identifikacie dalSich moznych



mechanizmov, ktoré by mohli viest k vzniku trombdzy a/alebo trombocytopénie; neboli vsak zistené Ziadne iné
abnormality, ktoré by mohli vysvetlit pozorované udalosti. Presny patofyziologicky mechanizmus vyskytu
tychto trombotickych prihod vsak este nie je definovany. V tejto faze neboli identifikované Ziadne Specifické
rizikové faktory.

Trombdza v kombindcii s trombocytopéniou si vyzaduje Specializovanu klinicku lie¢bu. Zdravotnicki pracovnici
sa maju riadit prisluSnymi usmerneniami a/alebo sa maju poradit s odbornikmi (napr. hematolégmi,
Specialistami na hemokoaguldciu), za t¢elom diagnostikovania a liecby tohto stavu.

Vybor pre hodnotenie rizik liekov, PRAC, jeden z vedeckych vyborov EMA, vykonal dékladné
preskimanie vratane hlaseni pripadov krvnych zrazenin a trombocytopénie u os6b, ktoré dostali ockovaciu
latku a tieZ vyhodnotil analyzu vyskytu pozorovanych verzus o¢akdvanych pripadov.

Na zéklade sucasnych dokazov vybor PRAC odporudil aktualizaciu informacii o lieku (SPC, PIL), aby zohladnili
stcasné poznatky o tomto bezpecnostnom probléme. Zahfia aktualizaciu Casti s upozorneniami, ako aj
zahrnutie trombdzy v kombinacii s trombocytopéniou ako neZiaducej reakcie s velmi zriedkavou frekvenciou
vyskytu.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce uginky

Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie spojené s pouzitim ockovacej
latky COVID-19 Vaccine Janssen na:

Statny Ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: +421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tladivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpetnost liekov/Hlasenie
0 neziaducich ucinkoch

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

V hlaseni je potrebné uviest aj ¢islo SarZe pouZitej vakciny.

' Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie.

Kontaktné udaje spolocnosti

Johnson & Johnson, s.r.o.

Karadzi¢ova 12

821 08 Bratislava

tel: +421 250 112 534 alebo 0080 056 540 088, e-mail: JGCC_EMEA®its.jnj.com

Podozrenia na neZiaduce reakcie mézu byt hlasené spoloénosti Janssen aj na webovej adrese
www.covid19vaccinejanssen.com.

S pozdravom,

MUDr. Ing. Monika Kuzma, MBA
Country Medical Lead Slovakia
Janssen, Johnson & Johnson, s.r.o.
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