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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegiitas no dokumenta ,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
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Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreiz€jais teksts, kas tiks dzésts, ir

COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanta]) -
Vaxzevria — Imuna trombocitopenija (EPITT Nr. 19678)

Zalu apraksts

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoana

Asinsreces traucéjumi

Tromboze ar trombocitopénijas sindromu-un-asinsreces-traucéjumiem
[.]

Trombocitopénija

P&c Vaxzevria lietoSanas, parasti pirmo Cetru nedélu laika péc vakcinacijas, ir zinots par
trombocitopénijas, tostarp iminas trombocitopénijas (ITP), gadijumiem. Loti reti tie bija ar |oti zemu
trombocitu limeni (< 20 000/ul) un/vai bija saistiti ar asinoSanu. Dazi no Siem gadijumiem tika
novéroti cilvékiem ar imidno trombocitopéniju anamnézé. Ir zinots par gadijumiem ar letalu iznakumu.
Ja personai anamnézé ir trombocitopéniskis traucéjumi, pieméram, imina trombocitopénija, pirms

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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vakcinas ievadiSanas jaizvérté zema trombocitu limena attistibas risks un péc vakcinacijas ieteicams
kontrolét trombocitu [Imeni.

Veselibas apripes specialistiem jabut modriem attieciba uz trombembolijas un/vai trombocitopénijas
pazimém un simptomiem. Vakcinétajam personam janorada, ka gadijuma, ja péc vakcinacijas rodas
tadi simptomi ka elpas trikums, sapes kritis, kaju pietikums, sapes kajas, pastavigas sapes veédera,
nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas. Turklat, ja péc vakcinacijas rodas neirologiski
simptomi, tostarp stipras vai pastavigas galvassapes, neskaidra redze, apjukums vai krampji, vai ja
péc dazam dienam pacientam rodas spontana asinoSana, asinsizplidumi ada (petehijas) arpus
vakcinacijas vietas, nekavéjoties javérsas péc mediciniskas palidzibas.

[..]

4.8. Nevélamas blakusparadibas
1. tabula
Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Biezums nav zinams: imina trombocitopénija®

b Zinots par gadijumiem pécredistracijas perioda (skatit ari 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms Vaxzevria ievadiSsanas
Asins slimiba

[.-]

Loti reti ir zinots par loti zemu trombocitu [imeni asinis (imdno trombocitopéniju), kas var bit saistits
ar asinosanu, parasti pirmo ¢etru nedélu laika péc vakcinacijas ar Vaxzevria.

[..]

Nekavéjoties vérsieties péc mediciniskas palidzibas ari tad, ja dazas dienas péc vakcinacijas Jums ir
stipras vai pastavigas galvassapes, neskaidra redze, apjukums vai krampji (Iekmes) vai ja Jums ir
neizskaidrojama asinoSana, adas zilumi vai punktveida apali plankumi arpus vakcinacijas vietas, kas
paradas péc dazam dienam (skatit 4. punktu).

4. Iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem)
- viegli un parejosi zems trombocitu limenis asinis, kas ir viegls un parejoss (laboratoriska
izmekléjuma rezultati)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
- loti zems trombocitu limenis asinis (imdna trombocitopénija), kas var bit saistits ar asinoSanu
(skatit 2. punktu “Asins sistémas traucéjumi”);

Jauns zalu apraksta formul&jums - Izraksti no PRAC (Farmakovigilances riska
vértésanas komitejas) ieteikumiem par signaliem - 1. dala
EMA/PRAC/561805/2021 Lappuse 2/2



	COVID-19 vakcīna (ChAdOx1-S [rekombinanta]) – Vaxzevria – Imūnā trombocitopēnija (EPITT Nr. 19678)

