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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 27.-30. septembri 2021
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist ,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja lldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral.

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on labi

COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S (rekombinantne)) -
Vaxzevria - immuuntrombotsiitopeenia (EPITT nr 19678)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
Hadbimishaired

Trombotsutopeeniaga tromboosi siindroom-ja-hittbimishdired
(]

Trombotsitopeenia

Parast vaktsineerimist Vaxzevriaga on teatatud trombotsitopeenia juhtudest, sealhulgas
immuuntrombotsitopeeniast (ITP), tilpiliselt esimese nelja nddala jooksul parast vaktsineerimist.
Vaga harva oli nendel juhtudel trombotsiitide arv vdga madal (< 20 000/ul) ja/v0i kaasnes verejooks.
Osa neist juhtudest esines inimestel, kellel oli anamneesis immuuntrombotsitopeenia. Teatatud on

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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surmajuhtudest. Kui isikul on anamneesis trombotsiitopeeniline hdire, nditeks
immuuntrombotsiitopeenia, tuleb enne vaktsiini manustamist arvestada trombotsuiitide arvu
vahenemise riskiga ning parast vaktsineerimist on soovitatav jalgida trombotsiitide arvu.

Tervishoiutéotajad peaksid olema tédhelepanelikud trombemboolia ja/vdi trombotsiitopeenia nahtude ja
sumptomite suhtes. Vaktsineeritavaid tuleb hoiatada, et nad pd6rduksid viivitamatult arsti poole, kui
vaktsineerimise jargselt iimnevad sellised simptomid nagu hingeldus, rindkere valu, jalgade turse,
jalavalu, pusiv kdhuvalu Lisaks peavad viivitamatult arsti poole p66rduma kdik, kellel esinevad
vaktsineerimise jargselt neuroloogilised siimptomid, sealhulgas tugevad vdi plsivad peavalud, &hmane
nagemine, segasus vOi krambihood, voi kellel tekib tekivad mdne paeva parast voi
vaktsineerimiskohast erinevas nahapiirkonnas spontaanne veritsus voi naha tédppverevalumid
(petehhiad).

[..]

4.8. Korvaltoimed
Tabel 1.

Vere ja limfislisteemi haired

Esinemissagedus teadmata: immuuntrombotsttopeenia®

b Juhtudest on teatatud turuletulekujargselt (vt ka 16ik 4.4).

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Vaxzevria manustamist

Verega seotud héired

[..]

Vdga harva on teatatud trombotsiiltide (vereliistakute) arvu vaga vaiksest arvust
(immuuntrombotsitopeenia), millega voib kaasneda veritsus, tavaliselt esimese nelja nddala jooksul
parast Vaxzevriaga vaktsineerimist.

[..]

Samuti pd6rduge viivitamatult arsti poole, kui teil moni paev pérast vaktsineerimist tekivad tugevad
vOi pilsivad peavalud, ahmane nagemine, segasus v0i krambihood, vdi teil tekivad mdne paeva parast
vaktsineerimiskohast erinevas nahapiirkonnas teadmata pdhjusega veritsus vdi verevalumid voi tépid
(vt 18ik 4).

4. Voimalikud korvaltoimed

Sage (vOib tekkida kuni 1 inimesel 10-st)
- kerge ja m6é6duv trombotsilitide arvu langus vereliistakutetase (laboritulemused)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).
- trombotsiitide arvu suur langus (immuuntrombotsiitopeenia), millega voib kaasneda veritsus
(vt 16ik 2 ,Verega seotud héired")
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