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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

24. 3. 2021
COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Riziko trombocytopenie a poruchy koagulace
Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro |écivé pripravky a Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn

e COVID-19 Vaccine AstraZeneca: prinosy prevazuji nad riziky bez ohledu na
mozny vztah k velmi vzacnym ptipadm krevnich sraZenin pfi souc¢asné
trombocytopenii.

e Po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine AstraZeneca byly velmi vzacné
pozorovany pfipady trombozy a trombocytopenie, v nékterych pripadech
doprovazené krvacenim.

e Zdravotnicti pracovnici maji myslet na projevy a priznaky tromboembolie a nebo
trombocytopenie.

e Osoby, které obdrzely vakcinu maji byt pouceny, aby okamzité vyhledaly
IékaFskou pomoc, pokud se u nich po vakcinaci rozvinou priznaky jako je dusnost,
bolest na hrudniku, otoky dolnich koncetin a pretrvavajici bolest bficha. Vyhledat
okamzitou |ékarskou pomoc maji i Ti, ktefi maji neurologické pfiznaky zahrnujici
silnou nebo pretrvavajici bolest hlavy a rozmazané vidéni po vakcinaci, resp.
vyskyt modftin (petechii) v jinych lokalizacich nez v mist& vpichu né&kolik dnd po
vakcinaci.

Dlivody pro bezpecnostni opatieni

Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca je indikovdna k aktivni imunizaci osob od 18 let
k prevenci onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Po podani vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca byly v nékterych zemich EEA hlaseny
tromboembolické pfihody, nékteré zemé se rozhodly pro pozastaveni vakcinace urcitymi
Sarzemi této vakciny nebo pozastaveni vakcinace vibec.

Po vakcinaci vakcinou COVID-19 Vaccine AstraZeneca byly velmi vzacné pozorovany
pripady trombdzy a trombocytopenie, v nékterych pfipadech doprovazené krvacenim.
Pfipady zahrnovaly zavazné pripady, zZilni trombdzy, véetné neobvyklych mist jako je
trombdza mozkovych zilnich splavli, mezenterické Zilni trombdzy, resp. arterialni
trombozy se soucasnou trombocytopenii. Vétdina té&chto pripadl se objevila béhem
prvnich sedmi az &¢trndacti dnd po vakcinaci a vyskytla se u Zen ve véku do 55 let, ovéem
tato okolnost mdZe byt zplsobena vys&i spotfebou vakciny v této vékové skupiné.
Nékteré pripady byly fatalni.



Na zakladé téchto prihod vybor PRAC zahadjil hodnoceni bezpecnostniho signalu s cilem
dale vysetrit priciny.

Vybor PRAC proved!| Uplné hodnoceni ve zrychleném rezimu vcetné peclivého zhodnoceni
hlaseni v EudraVigilance tykajici se krevnich srazenin a trombocytopenie u o¢kovanych
osob se zvla$tnim dlrazem na informace tykajici se pohlavi, véku, rizikovych faktor(,
diagn6zy onemocnéni COVID-19 (pokud byla uvedena), ¢asu do nastupu pfihody,
vysledku pfihody a povahy hlasené pFihody. Setfeni téz zahrnovalo hodnoceni
odpovidajici literatury, pripady z database EduraVigilance byly pouzity k analyze
pozorovanych/o&ekavanych hladeni (tj. véetné nasledujich preferenénich termind:
trombodza (mozkového) Zilniho splavu, diseminovana intravaskularni koagulace a
tromboticka trombocytopenicka purpura).

Do doby nez budou ziskany dalsi informace, vybor PRAC doporucuje aktualizovat
informaci o pripravku vakciny COVID-19 Vaccine AstraZeneca injek¢ni suspense tak, aby
popisovala soucasné znalosti o bezpecnosti.

Hlaseni nezadoucich Géinkd

V Tento lécivy pFipravek podléha dalsimu sledovani.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

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

Adresa pro zasilani je:

Statni dstav pro kontrolu I€Civ, 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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