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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 27.-30. zari 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfnatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signallim®, jenz obsahuje celé zné&ni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet.

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtauty.

Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantni]) - Vaxzevria - imunitni trombocytopenie
(EPITT C. 19678)

Souhrn Udaji o pFipravku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Poruchy koagulace

Syndrom trombdzy s trombocytopenii-a-peruchy-keagutace
[.]

Trombocytopenie

Po oc¢kovani vakcinou Vaxzevria byly hlaSeny ptipady trombocytopenie, véetné imunitni
trombocytopenie (ITP), obvykle béhem prvnich &tyf tydnt po ockovani. Velmi vzécné se jednalo o
velmi nizké hladiny trombocytl (< 20 000 na pl) a/nebo ptipady doprovézené krvécenim. Nékteré

z té&chto pFipadl se vyskytly u jedincl s anamnézou imunitni trombocytopenie. Byly hlageny ptipady se
smrtelnymi nasledky. Pokud ma jedinec v anamnéze trombocytopenickou poruchu, jako je imunitni

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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trombocytopenie, je tfeba pied podanim vakciny zvaZit riziko rozvoje nizkych hladin trombocytl a po
vakcinaci se doporucuje hladiny trombocytl sledovat.

Zdravotnicti pracovnici maji mit na paméti znamky a pfiznaky tromboembolie a/nebo trombocytopenie.
Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamzitou Iékafskou pomoc, pokud se u nich po
vakcinaci objevi pfiznaky jako dusnost, bolest na hrudi, otoky nohou, bolest nohou, pretrvévajici bolest
bficha. Kromé toho je tfeba, aby osoby s neurologickymi pfiznaky, véetné silnych nebo pretrvavajicich
bolesti hlavy a rozmazaného vidéni, se zmatenosti ¢i zachvaty kfeci po vakcinaci, nebo u nichz se po
nékolika dnech objevi spontdnni krvéaceni, modfiny na kizi (petechie) jinde nez v misté vakcinace,
okamzité vyhledaly lékafskou pomoc.

[..]

4.8. Nezadouci Ucinky
Tabulka 1
Poruchy krve a lymfatického systému

Frekvence vyskytu ,neni znamo"“: imunitni trombocytopenie®

b Pfipady byly hlaSeny po uvedeni pfipravku na trh (viz také bod 4.4).

Pfibalova informace
2. Cemu musite v&novat pozornost, nez Vam bude vakcina Vaxzevria podana
Poruchy krve

[..]

Velmi vzacné byly hldSeny velmi nizké hladiny krevnich desticek (imunitni trombocytopenie), které
mohou byt doprovézeny krvacenim, obvykle béhem prvnich &yt tydnl po ockovani piipravkem
Vaxzevria.

[..]

Vyhledejte okamzité IékaFskou pomoc, pokud po nékolika dnech po ockovani pocitujete silné nebo
pretrvavajici bolesti hlavy, mate rozmazané vidéni, jste zmateny(a), mate zachvaty (krece) nebo
pokud se u Vas po nékolika dnech objevi nevysvétlitelné krvaceni nebo modfiny nebo okrouhlé skvrny
jinde nez v misté vpichu (viz bod 4).

4. Mozné nezadouci Ucinky
Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
- mirné a prechodné snizend nizkd hladina krevnich destic¢ek (laboratorni nalezy)

Neni zndmo (z dostupnych Gdajd nelze uréit).
- velmi nizké hladiny krevnich desti¢ek (imunitni trombocytopenie), které mohou byt doprovazeny
krvacenim (viz bod 2, Poruchy krve)
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