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VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: riziko tromboézy v kombinaci
s trombocytopenii - aktualizovana informace

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,

s odkazem na predchozi Informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky (DHPC) ze dne
24. bfezna 2021 a 13. dubna 2021,

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky a Statnim
Ustavem pro kontrolu |éCiv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn

¢ Vaxzevria je kontraindikovana u osob, u kterych se objevil syndrom
trombozy s trombocytopenii (TTS) po predchozi vakcinaci pripravkem
Vaxzevria.

e TTS vyzaduje specializovanou lécbu. Zdravotnicti pracovnici se maji ridit
piislusnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (napf¥. s
hematology, se specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a Iécbu tohoto
stavu.

e Osoby, u kterych byla v priibéhu 3 tydnid po vakcinaci vakcinou Vaxzevria
diagnostikovana trombocytopenie, maji byt aktivné vysetieny, zda
nemaji znamky tromboézy. Stejné tak osoby, u kterych se v priibéhu
3 tydni po vakcinaci objevi tromboéza, maji byt vySetieny, zda nemaji
trombocytopenii.

Souhrn Gdajl o pFipravku (SmPC) ptipravku Vaxzevria byl o tyto informace aktualizovan.
Dlivody pro bezpecnostni opatieni

Vaxzevria je indikovana k aktivni imunizaci osob od 18 let k prevenci onemocnéni
COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Po vakcinaci vakcinou Vaxzevria byly velmi vzacné pozorovany pripady kombinace
trombozy a trombocytopenie, v nékterych pfipadech doprovazené krvacenim. Pripady
zahrnovaly zavazné pripady Zilni trombdzy, véetné neobvyklych mist jako je trombdza
mozkovych Zilnich splavd, splanchnicka Zilni trombdza a arterialni trombdzy se
sou¢asnou trombocytopenii. N&které ptipady byly fatalni. V&tsina té&chto pFipadl se
objevila b&hem prvnich ti tydnl po vakcinaci a vyskytla se zejména u Zen ve véku do
60 let.

Zdravotnicti pracovnici maji myslet na znamky a pfiznaky tromboembolie a/nebo
trombocytopenie. Osoby, které byly ockovany, maji byt pouceny, aby okamzité
vyhledaly lékaFskou pomoc, pokud se u nich po vakcinaci rozvinou priznaky jako je



dusnost, bolest na hrudniku, otok dolni koncetiny, bolest dolni koncetiny a pretrvavajici
bolest bficha. Vyhledat okamzitou Iékarskou pomoc maji i osoby, které maji po vakcinaci
neurologické pfiznaky zahrnujici silnou nebo pretrvavajici bolest hlavy, rozmazané
vidéni, zmatenost nebo zachvaty kreci, nebo u kterych se objevi modfiny (petechie)

v jinych lokalizacich neZ v misté& vpichu né&kolik dnl po vakcinaci.

Osoby, u kterych byla v pribéhu 3 tydnl po vakcinaci vakcinou Vaxzevria
diagnostikovana trombocytopenie, maji byt aktivné vysSetfeny, zda nemaji zndmky
trombdzy. Stejné& tak osoby, u kterych se v prib&hu 3 tydnd po vakcinaci objevi
trombdza, maji byt vysetieny, zda nemaji trombocytopenii.

Hlaseni nezadoucich Gdéinkd

Y Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na
webovych strdnkdch SUKL, vde potfebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

infoservis.cz@astrazeneca.com

222 807 111

S pozdravem

Medical Director of AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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