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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

COVID-19 Vaccine Janssen: Kontraindikacia u os6b s predchadzajucim syndrémom kapilarneho presakovania
a aktualizacia tykajica sa syndromu trombadzy s trombocytopéniou

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Janssen-Cilag International NV si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agenttirou (EMA) a Statnym Gstavom
pre kontrolu lieciv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujtcich skuto¢nostiach:

Suhrn
Syndrom kapilarneho presakovania (capillary leak syndrome, CLS):

e Pocas prvych dni po ockovani ockovacou latkou Covid-19 Vaccine Janssen boli hlasené velmi zriedkavé
pripady syndromu kapilarneho presakovania (CLS), v niektorych pripadoch s fatalnym nasledkom. Najmenej
v jednom pripade bola hlasena anamnéza CLS.

e Ockovacia latka COVID-19 Vaccine Janssen je teraz kontraindikovana u os6b, u ktorych sa v minulosti vyskytli
epizody CLS.

e CLS je charakterizovany akitnymi epizddami edému, ktory postihuje najma koncatiny, hypotenziou,
hemokoncentraciou a hypoalbuminémiou. U pacientov s akitnou epizédou CLS po ockovani je potrebné
rychle rozpoznanie ochorenia a liecba. Zvycajne sa vyZaduje intenzivna podporna liecba.

Syndrom trombdzy s trombocytopéniou (TTS)

e  Osoby s diagnostikovanou trombocytopéniou do 3 tyZzdiiov po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine
Janssen maju byt aktivne vySetrené na prejavy trombézy. Podobne sa maju vysetrit osoby, u ktorych sa
vyskytne trombdza do 3 tyZzdiiov od podania ockovacej latky, na vyskyt trombocytopénie.

e TTS si vyZzaduje Specializovanu klinicku lie€bu. Pri diagnéze a lie€be tohto stavu je potrebné riadit sa
prislusnymi usmerneniami a/alebo sa poradit so $pecialistami (napr. hematolégmi, $pecialistami na
hemokoagulaciu).

Zakladné informdcie o bezpecnostnych problémoch

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

Syndrom kapilarneho presakovania (CLS)

Po ockovani ockovacou latkou Covid-19 Vaccine Janssen boli hlasené velmi zriedkavé pripady syndromu kapilarneho
presakovania, s odhadovanou mierou hldsenia jeden pripad na priblizne 6 miliénov davok. Najmenej v jednom
z pripadov bola hldsena anamnéza CLS.

CLS je zriedkavé ochorenie charakterizované dysfunkénou zapalovou odpovedou, endotelovou dysfunkciou

a extravazaciou tekutiny z cievneho priestoru do intersticidlneho priestoru, ¢o vedie k Soku, hemokoncentracii,
hypoalbuminémii a potenciélne k naslednému organovému zlyhaniu. U pacientov méze byt pritomny rychly opuch ruk
a noh, nahle zvysenie telesnej hmotnosti a pocit mdloby v désledku nizkeho krvného tlaku.

Niektoré pripady systémového CLS hlasené v literature boli vyvolané infekciou COVID-19.

CLS sa v beZnej populacii vyskytuje zriedkavo s menej ako 500 pripadmi opisanymi celosvetovo v literature (podla
Narodnej organizacie pre zriedkavé ochorenia - NORD), je vSak pravdepodobné, Ze odhady su nizsie ako skutocné
miery vyskytu udalosti.



Eurdpska liekova agentura odporudila aktualizovat informacie o lieku (SPC, PIL) COVID-19 Vaccine Janssen injekéna
suspenzia, aby sa zohladnili su¢asné poznatky o bezpecnosti.

Syndrom trombdzy s trombocytopéniou (TTS)

Po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen bola velmi zriedkavo pozorovana kombinacia trombdzy

a trombocytopénie (TTS), v niektorych pripadoch sprevadzana krvacanim. Zahfna to zavazné pripady vendznej trombozy
v neobvyklych miestach ako je cerebralna vendzna sinusova trombdza, splanchnickd vendzna trombdza, rovnako ako aj
arterialna trombdza, subeine s trombocytopéniou. Bol hlaseny pripad s fatadlnym nasledkom. Tieto pripady sa vyskytli
pocas prvych 3 tyzdnov po ockovani a vacésina sa vyskytla u Zien vo veku menej ako 60 rokov.

V niekolkych pripadoch TTS boli testy protilatok proti dostickovému faktoru 4 (PF 4 - platelet factor 4) pozitivne alebo
silne pozitivne. Presny patofyziologicky mechanizmus vyskytu tychto trombotickych prihod vsak este nie je definovany
a v tejto faze neboli identifikované Ziadne Specifické rizikové faktory.

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

Trombdza v kombindacii s trombocytopéniou si vyZaduje Specializovanu klinicku lie¢bu. Pri diagndze a lieCbe tohto stavu
je potrebné riadit sa prislusnymi usmerneniami a/alebo sa poradit so Specialistami (napr. hematoldgmi, Specialistami na
hemokoagulaciu).

Osoby s diagnostikovanou trombocytopéniou do 3 tyZzdriov po ockovani ockovacou latkou COVID-19 Vaccine Janssen
maju byt aktivne vySetrené na prejavy trombdzy. Podobne sa maju vysetrit osoby, u ktorych sa vyskytne trombdza
do 3 tyzdnov od podania oc¢kovacej latky, na vyskyt trombocytopénie.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce Géinky

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

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 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 Bezpecnost liekov/Hlasenie
o 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 informdacii o bezpecnosti.
Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hldsili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie.

Kontaktné udaje spolocnosti

Johnson & Johnson, s.r.o., Karadzicova 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 hldsené spolo¢nosti Janssen aj na webove;j
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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