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2 Czerwiec 2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Ryzyko zakrzepicy
w skojarzeniu z maloptytkowoscia — Zaktualizowane informacje

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z poprzednimi komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(ang. Direct healthcare professional communication, DHPC) z 24 marca i 13 kwietnia 2021 r.

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
pragnie przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Produkt leczniczy Vaxzevria jest przeciwwskazany u osdb, u ktéorych wystapit
zespot  zakrzepowy z maloptytkowoscia (ang. Thrombosis  with
Thrombocytopenia Syndrome, TTS) po wczesniejszym szczepieniu produktem
leczniczym Vaxzevria.

¢ TTS wymaga specjalistycznego postepowania klinicznego. Pracownicy ochrony
zdrowia powinni kierowa¢ sie odpowiednimi wytycznymi i/lub konsultowac sie
ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w zakresie krzepniecia) w
celu zdiagnozowania i leczenia tego zespotu.

e Osoby, u ktérych zdiagnozowano matoptytkowos¢ w ciagu trzech tygodni po
szczepieniu produktem leczniczym Vaxzevria, powinny by¢ aktywnie badane
pod katem objawéw zakrzepicy. Podobnie, osoby u ktorych w ciagu trzech
tygodni po szczepieniu wystapita zakrzepica, powinny zosta¢ zbadane pod
katem matoplytkowosci.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vaxzevria zostata odpowiednio zaktualizowana
o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodporniania oséb w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID- 19 powodowanej przez wirusa SARS-COV-2.

Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano przypadki potaczenia zakrzepicy
z matoptytkowoscia, w niektdrych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegdlnosci w nietypowych miejscach, np. w obrebie zatok zylnych
mozgu czy zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepicy tetniczej z towarzyszacg matoptytkowoscia. Niektdre
przypadki zakonczyly sie zgonem. Wiekszos$¢ z tych przypadkéow wystepowata w ciggu pierwszych trzech
tygodni po szczepieniu i dotyczyta gtownie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby
zakrzepowo-zatorowej i/lub matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zostac¢ poinstruowane, aby
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zwrdcity sie o natychmiastowg pomoc lekarska w przypadku wystgpienia objawow takich jak uczucie
braku tchu (dusznos¢), bdl w klatce piersiowej, obrzek ndg, bdl ndg, utrzymujacy sie bol brzucha po
szczepieniu. Ponadto kazda osoba, u ktérej po szczepieniu wystgpig objawy neurologiczne, w tym
utrzymujacy sie bél gtowy, zaburzenia widzenia, splatanie lub drgawki po szczepieniu, lub u ktérej po
kilku dniach od szczepienia wystapig zasinienia skéry (wybroczyny) poza miejscem podania
szczepionki, powinna bezzwtocznie zglosi¢ sie do lekarza.

Osoby, u ktorych zdiagnozowano matoptytkowos¢é w ciggu trzech tygodni po szczepieniu powinny by¢
aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie, osoby, u ktérych w ciggu trzech tygodni
po szczepieniu wystgpita zakrzepica, powinny by¢ zbadane pod katem matoptytkowosci.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie z zasadami:

Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ za
pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o0.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

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

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zgtaszania dziatan
niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej
Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

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

W czasie zgtaszania wazne jest podanie nazwy produktu leczniczego (szczepionki) i numeru serii.

Z powazaniem,
f—DocuS\gned by Eva Turgonyi
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