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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Jcovden (poprzednia nazwa: COVID-19 Vaccine Janssen): Przeciwwskazanie
u osdb z zespotem przesigkania wlos$niczek w wywiadzie oraz aktualizacja
dotyczaca zakrzepicy w potaczeniu z matoptytkowoscia

Szanowni Panstwo,

Firma Janssen-Cilag International NV w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bioboéjczych pragnie
przekaza¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie
Zespot przesiakania wiosniczek (CLS, Capillary Leak Syndrome):

e W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionka Jcovden zgtaszano bardzo
rzadkie przypadki zespotu przesigkania wlos$niczek, w niektérych przypadkach
ze skutkiem $miertelnym. W co najmniej jednym przypadku zgtoszono
wystapienie CLS w wywiadzie.

e Szczepionka Jcovden jest obecnie przeciwwskazana u 0s6b, u ktérych
w przesziosci wystapit CLS.

¢ CLS charakteryzuje sie ostrymi epizodami obrzeku obejmujacymi giéwnie
konczyny, niedocisnieniem, hemokoncentracja i hipoalbuminemia. Pacjenci,
u ktérych wystapit ostry epizod CLS po zaszczepieniu, wymagaja szybkiego
rozpoznania i leczenia. Zazwyczaj uzasadnione jest intensywne leczenie
wspomagajace.

Zakrzepica w potaczeniu z matoptytkowoscia (TTS, Thrombosis with Thrombocytopenia
Syndrome)

e Osoby, u ktérych stwierdzono matoptytkowos¢ w ciagu 3 tygodni po zaszczepieniu
szczepionka Jcovden powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawéw
zakrzepicy. Podobnie osoby, u ktérych wystapita zakrzepica w ciagu 3 tygodni od
zaszczepienia, powinny by¢ badane pod katem matoptytkowosci.

e Zakrzepica w polaczeniu z matoptytkowoscia wymaga specjalistycznego
postepowania klinicznego. Pracownicy ochrony zdrowia powinni zapoznac sie
z odpowiednimi wytycznymi i (lub) skonsultowa¢ sie ze specjalistami (np.
hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepniecia krwi) w celu zdiagnozowania
i leczenia tego stanu.

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Szczepionka Jcovden, zawiesina do wstrzykiwan, jest wskazana do czynnego uodporniania oséb
dorostych w wieku 18 lat i starszych, w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Zespotl przesigkania witosniczek (CLS)

Po szczepieniu szczepionkg Jcovden zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zespotu przesigkania
wilosniczek (CLS), z szacunkowg czestoscig wystepowania wynoszacq jeden przypadek na okoto
6 milionéw dawek. W co najmniej jednym z tych przypadkdw zgtoszono wystgpienie CLS

w wywiadzie.

CLS jest rzadkim stanem, charakteryzujacym sie zaburzeniami odpowiedzi zapalnej, zaburzeniami
czynnosci $rodbtonka i wynaczynieniem ptynu z przestrzeni naczyniowej do przestrzeni



srédmigzszowej, co prowadzi do wstrzasu, hemokoncentracji, hipoalbuminemii i potencjalnie do
postepujacej niewydolnosci narzadowej. U pacjentow moze wystapi¢ gwattowny obrzek rak i nég,
nagty przyrost masy ciata i uczucie omdlenia z powodu niskiego ci$nienia krwi.

Niektére przypadki uktadowego CLS opisywane w literaturze byty wywotane przez zakazenie
COVID-19.

CLS wystepuje rzadko w populacji ogdlnej, w literaturze (National Organisation for Rare
Disorders) opisano mniej niz 500 przypadkdw na catym sSwiecie, jednak prawdopodobne jest, ze
dane szacunkowe sa nizsze niz rzeczywiste wskazniki wystepowania tych zdarzen.

Europejska Agencja Lekdéw zalecita aktualizacje drukéw informacyjnych produktu Jcovden,
zawiesina do wstrzykiwan, aby odzwierciedli¢ aktualny stan wiedzy na temat bezpieczenstwa.

Zakrzepica w potaczeniu z matoptytkowoscia (TTS)

Po szczepieniu produktem Jcovden bardzo rzadko obserwowano przypadki zakrzepicy

i matoptytkowosci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej w nietypowych miejscach, takich jak: zakrzepica zatok zylnych mézgu,
zakrzepica zyt trzewnych, jak rowniez zakrzepica tetnicza, wspotistniejgce z matoptytkowoscia.
Opisano przypadek zakonczony zgonem. Przypadki te wystapity w ciggu pierwszych trzech tygodni
po szczepieniu i dotyczyty gtéwnie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

W kilku przypadkach TTS badanie na obecno$¢ przeciwciat przeciwko czynnikowi ptytkowemu
(PF) 4 byto dodatnie Iub silnie dodatnie. Jednak doktadny mechanizm patofizjologiczny
wystepowania tych zdarzen zakrzepowych nie zostat jeszcze okreslony. Na obecnym etapie nie
zidentyfikowano zadnych specyficznych czynnikdw ryzyka.

Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe

i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny
zostac poinstruowane, aby natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza, jesli po szczepieniu wystapig u nich
objawy, takie jak: dusznos¢, bdl w klatce piersiowej, bdl nég, obrzek nég lub utrzymujacy sie bél
brzucha. Ponadto, kazda osoba, u ktérej po szczepieniu wystgpig objawy neurologiczne, w tym
silne lub uporczywe boéle gtowy, drgawki, zmiany stanu psychicznego lub niewyrazne widzenie, lub
u ktérej po kilku dniach od szczepienia wystapig zasinienia skoéry (wybroczyny) poza miejscem
podania szczepionki, powinna natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Zakrzepica w potaczeniu z trombocytopenig wymaga specjalistycznego postepowania klinicznego.
Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni zapoznac sie z odpowiednimi wytycznymi i (lub)
skonsultowac sie ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w dziedzinie krzepniecia krwi)
w celu zdiagnozowania i leczenia tego stanu.

Osoby, u ktérych stwierdzono matoptytkowos$¢ w ciggu 3 tygodni po zaszczepieniu szczepionka
Jcovden, powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawdw zakrzepicy. Podobnie osoby, u ktérych
wystgpita zakrzepica w ciggu 3 tygodni od szczepienia, powinny by¢ badane pod katem
matoptytkowosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane

dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Jcovden zgodnie z zasadami:

e Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: gabinet.gov.pl

e Dziatania niepozadane mozna zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

e Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., tel.: +48 22 237 60 00
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VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane.
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