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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s nazvom Odporacania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov.

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Stcasny text, ktory bude
vypusteny, je preciarknauty.

Ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]) - Vaxzevria - imunitna trombocytopénia
(EPITT &. 19678)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

poruchy zrdzania krvi

Syndrém trombozy s trombocytopéniou-a-peruchy-keagulacie
[.]

Trombocytopénia

Po oc¢kovani o¢kovacou latkou Vaxzevria boli hldsené pripady trombocytopénie vratane imunitnej
trombocytopénie (ITP), zvyCajne pocas prvych Styroch tyzdnov po ockovani. Velmi zriedkavo boli
sprevadzané velmi nizkou hladinou krvnych dosticiek (<20 000 na pL) a/alebo boli spojené s
krvacanim. Niektoré z tychto pripadov sa vyskytli u 0s6b s anamnézou imunitnej trombocytopénie. Boli
hlasené pripady s fatalnymi nasledkami. Ak sa u jednotlivca v minulosti vyskytla trombocytopenicka

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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porucha, ako je imunitnd trombocytopénia, pred podanim olkovacej latky sa md zvazit riziko nizkej
hladiny krvnych dosticiek a po o¢kovani sa odporuca monitorovanie krvnych dosticiek.

Zdravotnicki pracovnici maju venovat zvysenl pozornost prejavom a symptémom tromboembdlie
a/alebo trombocytopénie. O¢kované osoby maju byt poucené, aby okamzite vyhladali lekarsku
starostlivost, ak sa u nich po o¢kovani objavia priznaky, ako st dychavi¢nost, bolest v hrudniku, opuch
nohy, bolest nohy, pretrvavajlca bolest brucha. Navyse kazdy, u koho sa po o¢kovani prejavia
neurologické priznaky vratane silnych alebo pretrvavajlcich bolesti hlavy, rozmazaného videnia,
zmatenosti alebo zachvatov, alebo u koho sa po niekolkych dfioch vyskytne spontéanne krvacanie alebo
sa objavi tvorba koZnych podliatin (petechie) mimo miesta vpichu ockovacej latky, ma okamzite
vyhladat lekarsku starostlivost.

[..]

4.8. Neziaduce Ucinky
Tabulka 1
Poruchy krvi a lymfatického systému

Frekvencia nezndme: imunitnd trombocytopénia®

b Pripady boli hldsené po uvedeni o¢kovacej latky na trh (pozri ¢ast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podana oc¢kovacia latka Vaxzevria
Krvné poruchy

[..]

Velmi zriedkavo boli hldsené velmi nizke hladiny krvnych dosticiek (imunitnd trombocytopénia), ktoré
mozu byt spojené s krvacanim, zvyéajne pocas prvych Styroch tyZzdriov po ockovani oékovacou latkou
Vaxzevria.

[..]

Takisto okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas po niekolkych dnoch po ockovani objavia
silné alebo pretrvavajlce bolesti hlavy, rozmazané videnie, zméatenost alebo zachvaty (kfée) po
ockovani alebo ak sa u vas objavi nevysvetlitelné krvacanie alebo tvorba koznych podliatin alebo
okruhlych skvfn vo velkosti Spendlikovej hlavi¢ky (pozri ¢ast 4).

4. Mozné vedlajSie ucinky

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb)
- mierne a prechodné zniZenienizkej hladiny krvnych dosticiek (laboratérne zistenia)

Nezname (neda sa odhadnut z dostupnych Gdajov)
- velmi nizka hladina krvnych dosti¢iek (imunitnd trombocytopénia), ktord mdze byt spojena
s krvacanim (pozri ¢ast 2, Krvné poruchy)
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