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Nowa tresc informacji o produkcie - fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen — czes¢ 1 — Vaxzevria
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 27-30 wrzes$nia 2021 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecenn PRAC
dotyczacych aktualizacji drukédw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdine
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen.

Nowy tekst, ktéry ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezgcy tekst,
ktdry ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

Szczepionka przeciwko COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana]) — Vaxzevria — matoptytkowos¢
immunologiczna (EPITT nr 19678)

Podsumowanie witasciwosci produktu

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zaburzenia krzepniecia krwi

Zakrzepica z matoptytkowoscigizaburzeniami-krzepriceiatkrwi

[.]

Matoptytkowos$c

Po otrzymaniu szczepionki Vaxzevria zgtaszano przypadki matoptytkowosci, w tym matoptytkowosci
immunologicznej (ITP), zazwyczaj w ciggu pierwszych czterech tygodni po szczepieniu. Bardzo rzadko
miaty one postac bardzo matej liczby ptytek krwi (<20 000 na pl) i (lub) byty zwigzane z krwawieniem.
Niektére z tych przypadkow wystapity u oséb z matoptytkowoscig immunologiczng w wywiadzie.
Zgtaszano przypadki zakonczone zgonem. Jezeli u danej osoby w wywiadzie, wystepowaty zaburzenia

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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liczby ptytek, takie jak matoptytkowos¢é immunologiczna, przed podaniem szczepionki nalezy rozwazy¢
ryzyko wystgpienia matej liczby ptytek krwi, a po szczepieniu zaleca sie monitorowanie ptytek krwi.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinni zwraca¢ uwage na objawy przedmiotowe
i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowosci. Osoby zaszczepione nalezy
poinstruowaé, aby niezwtocznie zgtosity sie do lekarza w przypadku pojawienia sie takich objawow, jak
dusznos¢, bol w klatce piersiowej, obrzek ndg, bdl koriczyn, utrzymujacy sie bdl brzucha po
szczepieniu. Ponadto nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza w przypadku pojawienia sie objawow
neurologicznych, w tym silnego lub uporczywego bolu gtowy, niewyraznego widzenia, dezorientacji lub
drgawek (napaddéw) po szczepieniu, lub jezeli po kilku dniach wystepuje samoistne krwawienie,
zasinienie skéry (wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki.

[..]

4.8. Dziatania niepozadane
Tabela 1
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czesto$¢ nieznana: matoptytkowos¢ immunologiczna®

b Zgtoszono przypadki po wprowadzeniu do obrotu (patrz réwniez punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria
Zaburzenia krwi

[..]

Bardzo matg liczbe ptytek krwi (matoptytkowos$é immunologiczna), ktéra moze by¢ zwigzana z
krwawieniem, zgtaszano bardzo rzadko, zazwyczaj w ciggu pierwszych czterech tygodni po
Zzaszczepieniu szczepionkg Vaxzevria.

[..]

Ponadto nalezy niezwtocznie zwrdcic¢ sie do lekarza, jesli po kilku dniach po szczepieniu pojawig sie
silne lub uporczywe bodle gtowy, niewyrazne widzenie, dezorientacja lub drgawki (napady) po
szczepieniu, lub jesli wystapig niewyjasnione krwawienia, lub siniaki, lub okragte plamki na skérze poza
miejscem podania szczepionki, ktére pojawiaja sie po kilku dniach (patrz punkt 4).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto (mogg wystepowac u maksymalnie 1 na 10 oséb)
- fagodne i przemijajace zmniejszenieniskiej liczby ptytek krwi (wyniki badan laboratoryjnych)

Czestos$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- bardzo mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos$¢ immunologiczna), ktéra moze byé zwigzana z
krwawieniem (patrz punkt 2, Zaburzenia krwi),
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