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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

22.3.2021
COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Riziko trombocytopénie a porich koagulacie

Vazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

Spolo¢nost AstraZeneca AB si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenttrou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujcich skuto&nostiach:

Suhrn

e  COVID-19 Vaccine AstraZeneca: prinosy prevazuju nad rizikami napriek moznému vztahu s velmi
zriedkavymi pripadmi krvnych zrazenin pri sicasnej trombocytopénii (nizkemu poctu krvnych
dosticiek).

e  Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca sa velmi zriedkavo pozorovala
kombinacia trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzana krvacanim.

e Lekari maju byt ostraziti a sledovat pripadné znaky a priznaky tromboembolizmu a/alebo
trombocytopénie.

e Osoby, ktoré sa podrobili vakcinacii, maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku pomoc
v pripade, Ze sa u nich po vakcinacii objavia priznaky ako napriklad dychavi¢nost, bolest na
hrudniku, opuchy dolnych konéatin a pretrvavajuce bolesti brucha. Vyhladat okamZzit( lekarsku
pomoc maju aj ti, u ktorych sa po vakcindcii vyskytli neurologické priznaky vratane zavainej
alebo pretrvavajucej bolesti hlavy a rozmazané videnie, resp. spozorovali niekolko dni po
vakcinacii vyskyt modrin (petéchii) mimo miesta ockovania.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

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

Po podani vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca boli v niektorych krajindach EEA hlasené
tromboembolické prihody, na zaklade ¢oho sa niektoré krajiny rozhodli pozastavit vakcinaciu
urcitymi Sarzami tejto vakciny alebo Uplne pozastavili jej pouZzitie.



Po ockovani oc¢kovacou latkou COVID-19 Vaccine AstraZeneca boli velmi zriedkavo pozorované
pripady kombinacie trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzané krvacanim.
Tie zahfnali zavaZné pripady prejavujlice sa ako vendzna trombdza, vratane trombdzy postihujlcej
neobvyklé miesta ako je cerebralna vendzna sinusova trombdza, mezenterickd vendzna trombdza
rovnako ako aj arteridlna trombdza, sibeZne s trombocytopéniou. Vacsina tychto pripadov sa
vyskytla v priebehu prvych sedem aZ strnast dni po oc¢kovani a vyskytla sa u Zien vo veku menej ako
55 rokov, ¢o vsak moze odzrkadlovat zvy$ené pouZivanie uvedenej ockovacej latky v tejto populcii.
Niektoré pripady mali fatalne nasledky.

Na zaklade tychto prihod vybor PRAC zahajil proceduru signalu za uc¢elom hlbSieho preskimania
problému.

Vybor PRAC uskutocnil Uplné preskimanie v zrychlenom procese, vratane starostlivého zhodnotenia
pripadov nahlasenych v databaze EudraVigilance tykajucich sa krvnych zrazenin a trombocytopénie
u prijemcov vakciny, so Specidlnym dorazom na informacie tykajuce sa pohlavia, veku, rizikovych
faktorov, diagndzy ochorenia COVID-19 (pokial bola uvedend), ¢asu do nastupu prihody, vysledok
prihody a klinické suvislosti.

Preskimanie taktiez zahffialo hodnotenie suvisiacej literatury a pripady spracované v databaze
EudraVigilance boli pouzZité k analyze pozorovanych/ocakavanych hlaseni (t.j. vratane nasledujdcich
preferencnych terminov: (cerebralna) vendzna sinusova trombdza, diseminovana intravaskularna
koagulacia a trombotickd trombocytopenicka purpura.

Pokial sa zhromazduju dalsie ddkazy, vybor PRAC odporudil aktualizovat Pisomnu informaciu pre
pouzivatela a Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku pre oc¢kovaciu latku COVID-19 Vaccine
AstraZeneca injekéna suspenzia tak, aby popisoval sic¢asné vedomosti o danom bezpecnostnom
probléme.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce tcinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie
sUvisiace s pouzitim ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @sukl.sk

Tladivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecénost
liekov/Hlasenie o neZiaducich udinkoch

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

V hldseni je potrebné uviest aj Cislo Sarze pouZitej vakciny.
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Kontaktné Gdaje na drZitel'a rozhodnutia o registracii/lokalneho zastupcu drZitela rozhodnutia
o registracii

Podozrenie na neziaduce ucinky mozete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
ockovacej latky COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete
doplnujuce informacie, obratte sa, prosim, na:

AstraZeneca AB, o.z. Slovensko

Lazaretskd 12

811 08 Bratislava

tel: +421 2 5737 7777

email: infoservis.sk@astrazeneca.com

Neziaduce reakcie mozu byt hlasené spoloénosti AstraZeneca AB, o.z. Slovensko aj na webovej
adrese www.contactazmedical.astrazeneca.com

S pozdravom,
Medical Director RIA & CVRM CZ/SK
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