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VAXZEVRIA/COVID-19 AstraZeneca: Riziko trombocytopenie (véetné imunitni
trombocytopenie) s pridruzenym krvacenim nebo bez néj

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

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

Souhrn

e  Po podani vakciny Vaxzevria byly hlaseny pfipady trombocytopenie, v€etné imunitni
trombocytopenie (immune thrombocytopenia, ITP), obvykle béhem prvnich ¢ty tydnti po
ockovani.

e Velmivzacné se tyto pifihody trombocytopenie projevovaly velmi nizkou hladinou krevnich
destié¢ek (<20 000 na pL) a/nebo byly spojeny s krvacenim.

o  Neékteré z téchto pripadt se vyskytly u jedinci s anamnézou imunitni trombocytopenie.

e  Byly hlaseny fatalni pripady.

e  Pokud ma jedinec v anamnéze trombocytopenickou poruchu, jako je imunitni
trombocytopenie, je potieba pfed podanim vakciny zvazit riziko vzniku nizkych hladin
krevnich desticek a po ockovani se doporucuje monitorovani hladiny krevnich desticek.

Dlivody pro bezpeénostni opatieni

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

Po poddni vakciny Vaxzevria byly hlaseny pfipady trombocytopenie, véetné autoimunitniho
onemocnéni imunitni trombocytopenie (ITP), obvykle béhem prvnich ¢tyr tydnl po ockovani. Velmi
vzacné se tyto prihody trombocytopenie projevovaly velmi nizkymi hladinami krevnich destic¢ek (<20
000 na mikrolitr) a/nebo byly spojeny s krvacenim. Byly hlaseny pfipady s nasledkem smrti.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky doporucuje aktualizovat informace o pfipravku Vaxzevria
injekéni suspenze tak, aby odrazela soucasné znalosti o bezpecnostnim profilu pripravku.



Hlaseni nezadoucich ucinka

V Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zadvazné pro
zdravi lé¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HI3dseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, oddéleni farmakovigilance

Srobdarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Vezméte prosim na védomi, Ze je dlleZité nahlasit nazev vakciny a podrobnosti o SarZi.

Kontaktni udaje na drZitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele rozhodnuti
o registraci

infoservis.cz@astrazeneca.com

222 807 111
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S pozdravem

MUDr. Miroslav Maruscak
Medical Director of AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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