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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

13.10.2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Riziko trombocytopénie (vratane imunitne
podmienenej trombocytopénie) s pridruzenym krvacanim alebo bez neho

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Precitajte si, prosim, predchadzajuce priame komunikacie zdravotnickym pracovnikom zo dna
22.03.2021 (link), 13.04.2021 (link); 02.06.2021 (link) a 23.06.2021 (link).

Spolo¢nost AstraZeneca AB si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) a Statnym
Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Suhrn

e  Po podani vakciny Vaxzevria boli hlasené pripady trombocytopénie, vratane imunitne
podmienenej trombocytopénie (immune thrombocytopenia, ITP), zvy€ajne pocas prvych
Styroch tyzdrnov po ockovani.

o  Vel'mi zriedkavo sa tieto pripady trombocytopénie prejavovali velmi nizkym po¢tom krvnych
dosticiek (<20 000 na L) a/alebo boli spojené s krvacanim.

o Niektoré z tychto pripadov sa vyskytli u pacientov s imunitne podmienenou
trombocytopéniou v anamnéze.

e  Boli hlasené aj fatalne pripady.

e Ak ma pacient v anamnéze trombocytopenicku poruchu, ako je imunitne podmienena
trombocytopénia, pred podanim vakciny je potrebné zvazit riziko rozvoja trombocytopénie a
po ockovani sa odporuca monitorovanie poctu krvnych dosticiek.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

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

Po podani vakciny Vaxzevria boli hlasené pripady trombocytopénie, vratane imunitne podmienenej
trombocytopénie (ITP), zvyCajne pocas prvych Styroch tyZdiov po ockovani. Velmi zriedkavo sa tieto
pripady trombocytopénie prejavovali velmi nizkym poctom krvnych dosticiek (<20 000 na mikroliter)


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/2021/DHPC_Covid-19_Vaccine_AstraZeneca_24.3.2021.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/DHPC_vakci%CC%81na_final_sk_12.4.2021_afterSUKL_MHiqvia.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/DHPC_Vaxzevria_02_06_2021.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/OznamyDrzitelov/DHPC_Vaxzevria_23_06_2021.pdf

a/alebo boli spojené s krvacanim. Boli hldsené pripady aj fatalne pripady.

Eurépska liekova agentira odporucila aktualizaciu Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
ockovacej latky Vaxzevria s cielom zohladnit sic¢asné poznatky o bezpecnosti.

Povinnost nahlasovania podozreni na neziaduce G¢inky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
suvisiace s pouzitim ockovacej latky Vaxzevria 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

Tlacivo na hlasenie neziaduceho Gcinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost
liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce uGcinky

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

V hldseni je potrebné uviest aj ¢islo $arZe pouZitej vakciny.

¥ Vaxzevria je predmetom daldieho monitorovania. To umoini rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti.

Kontaktné udaje na drZitela rozhodnutia o registracii/lokalneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii

Podozrenie na neZiaduce ucinky moZete taktieZ nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
ockovacej latky Vaxzevria. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete dopliiujice informacie,
obratte sa, prosim, na:

AstraZeneca AB, o.z. Slovensko

Lazaretska 12

811 08 Bratislava

tel: +421 2 5737 7777

email: infoservis.sk@astrazeneca.com

NeZiaduce reakcie mozu byt hlasené spolo¢nosti AstraZeneca AB, o.z. Slovensko aj na webovej
adrese www.contactazmedical.astrazeneca.com
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S pozdravom,
MUDr. Miroslav Marusc¢ak
Medical Director RIA & CVRM CZ/SK
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