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Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca: ryzyko wystapienia
matoplytkowosci i zaburzen krzepniecia

Szanowni Paristwo,

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazac
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca: korzysci przewazajg nad ryzykiem, pomimo
mozliwego zwigzku z bardzo rzadko wystepujagcym powstawaniem zakrzepow
ze wspotistniejgca niska liczbg ptytek krwi
Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca bardzo rzadko obserwowano przypadki
facznego wystepowania zakrzepicy z matoptytkowoécig, w niektorych przypadkach
z towarzyszacym krwawieniem.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zwracac szczegélng uwage na potencjalne objawy
podmiotowe i przedmiotowe zaburzen zakrzepowo-zatorowych i/lub matoptytkowosci.

e Osobom zaszczepionym nalezy poleci¢, aby uzyskaty natychmiastowa pomoc medyczng, jesli
po szczepieniu pojawia sie u nich takie objawy, jak uczucie braku tchu (dusznos€), bol w klatce
piersiowej, obrzeki nég, utrzymujacy sie bol brzucha. Dodatkowo kaida osoba, u ktérej
po szczepieniu wystapig objawy neurologiczne, w tym ciezki lub utrzymujacy sie bdl glowy
i zaburzenia widzenia lub u ktdrej po kilku dniach od szczepienia wystapia zasinienia skory
{(wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki, powinna bezzwtocznie zglosic sie do lekarza.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku
18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powodowanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Opisywano przypadki incydentéw zakrzepowo-zatorowych po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca w kilku krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Niektére z tych przypadkéw
prowadzity do lokalnego zawieszenia stosowania okreslonych serii lub ogdlnie samej szczepionki.

Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca bardzo rzadko obserwowano przypadki
pofaczenia zakrzepicy z matoplytkowosécig, w niektdrych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem.
Obejmuje to ciezkie przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegéinosci w nietypowych miejscach,
np. w obrebie zatok zylnych mézgu czy zyly krezkowej, jak réwniez zakrzepicy tetniczej. Zaburzeniom
tym towarzyszy matoplytkowos¢. Wiekszosé z tych przypadkow wystepowata w ciggu od siedmiu
do czternastu dni od wykonania szczepienia u kobiet w wieku ponizej 55 lat, jednak moze to wynikac
z czestszego uzywania szczepionki w tej populacji. Niektore przypadki okazaty sie Smiertelne.

Na podstawie tych zdarzen Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC - ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) podjat tzw. procedure
oceny sygnatu, by doktadniej zbada¢ problem. PRAC przeprowadzit petne dochodzenie w trybie
przyspieszonym, obejmujace doktadng analize zgtoszen wystepowania zakrzepéw i matoptytkowosci
u 0s6b, ktére otrzymaty szczepionke, ze zwroceniem szczegoélnej uwagi na informacje na temat ptci,
wieku, czynnikéw ryzyka, rozpoznania COVID-19, (jesli ta informacja byla dostepna), czasu do
pojawienia sie objawdw, stanu zdrowia i postawionego rozpoznania.

Dochodzenie objeto tez przeglad powigzanego piSmiennictwa oraz analize obserwacji w stosunku
do przewidywan w zgloszeniach przypadkdw do bazy EudraVigilance (tj. z uwzglednieniem
nastepujacych termindow preferowanych: zakrzepica zatok zylnych (mozgu), rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe i zakrzepowa plamica matoptytkowa).



Kontynuujac zbieranie kolejnych danych naukowych, komitet PRAC zalecit aktualizacje drukéw
informacyjnych dotyczacych szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca, zawiesina do wstrzykiwan,
w celu odzwierciedlenia aktualnego stanu wiedzy dotyczacej kwestii bezpieczenstwa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca zgodnie
z zasadami zglaszania dziatain niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz podaé numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcia@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki COVID-19 AstraZeneca, zgtaszanie dziatan niepozadanych i
informacja medyczna:

Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

Z powazaniem,

g,

Eva Turgonyi
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