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Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom

2.6.2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Riziko trombézy v kombinacii
s trombocytopéniou — Aktualizovana informacia

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

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

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

Suhrn

e  Vaxzevria je kontraindikovana u osob, u ktorych sa po ockovani prvou davkou ockovacej latky
Vaxzevria vyskytol syndréom trombdzy s trombocytopéniou (thrombosis with
thrombocytopenia syndrome, TTS).

e  TTS si vyZaduje Specializovanu klinicku starostlivost. Pri diagnostike a lie¢be tohto stavu sa
zdravotnicki pracovnici maji oboznamit s prislusnymi usmerneniami a/alebo poradit so
Specialistami (napr. hematoldgovia, Specialisti zaoberajtici sa koagulaciou).

e Osoby, u ktorych sa v priebehu troch tyZzdiov po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria
diagnostikuje trombocytopénia, sa maju aktivne vys$etrit pre prejavy trombézy. Podobne aj
osoby s prejavmi trombdzy v priebehu troch tyZdriov po ockovani sa maju vysetrit pre
trombocytopéniu.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku ockovacej latky Vaxzevria bol zodpovedajucim spésobom
aktualizovany o tieto informacie.

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

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

Po ockovani oc¢kovacou latkou Vaxzevria boli velmi zriedkavo pozorované pripady kombinacie
trombdzy a trombocytopénie, v niektorych pripadoch sprevadzané krvacanim. Tie zahfiali zadvazné
pripady prejavujlce sa ako vendzna trombdza, vratane trombdzy postihujicej neobvyklé miesta ako


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

je cerebralna vendzna sinusova trombdza, splanchnickd vendzna trombdza, rovnako ako aj arteridlna
trombdza, subeZne s trombocytopéniou. Niektoré pripady mali fatdlne nasledky. Vacsina tychto
pripadov sa vyskytla v priebehu prvych troch tyzdfov po ockovani a vyskytla sa hlavne u Zien vo veku
menej ako 60 rokov.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat pozornost prejavom a priznakom tromboembolizmu a/alebo
trombocytopénie. O¢kované osoby maju byt pouéené, aby okamzite vyhladali lekarsku starostlivost
v pripade, Ze sa u nich po oc¢kovani objavia priznaky ako st dychavi¢nost, bolest na hrudi, opuch
nohy, bolest nohy, pretrvavajuca bolest brucha. NavySe kazdy, u koho sa po ockovani objavia
neurologické priznaky zahffiajlce silné alebo pretrvavajuce bolesti hlavy, rozmazané videnie,
zmétenost alebo zachvaty alebo u koho sa po par drioch objavi tvorba koznych podliatin (petechie)
mimo miesta vpichu ockovacej latky, ma okamzite vyhladat lekarsku starostlivost.

Osoby, u ktorych sa v priebehu troch tyzdnov po o¢kovani o¢kovacou latkou Vaxzevria diagnostikuje
trombocytopénia, sa maju aktivne vysetrit pre prejavy trombdzy. Podobne aj osoby s prejavmi
trombdzy v priebehu troch tyzdriov po ockovani sa maju vySetrit pre trombocytopéniu.

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

Tladivo na hlasenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost
liekov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch

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

V hldseni je potrebné uviest aj Cislo Sarze pouzitej vakciny.

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

Podozrenie na neziaduce G¢inky mbzete taktiez nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii
o¢kovacej latky Vaxzevria. Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete doplriujice 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

NezZiaduce reakcie mdzu byt hlasené spoloénosti AstraZeneca AB, o.z. Slovensko aj na webovej
adrese www.contactazmedical.astrazeneca.com
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S pozdravom,
Medical Director RIA & CVRM CZ/SK



