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V¥ COVID-19 Vaccine Janssen: Ellenjavallat a korabban
kapillarisszivargasi-szindromaban szenvedoknél és frissitett informaciok
a thrombocytopeniaval tarsult thrombosis-szindromara vonatkozoélag

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

A COVID-19 Vaccine Janssen vakcinaval 0sszefliggé thrombocytopeniaval tarsult
thrombosis-szindromarél egy korabbi levélben (2021. aprilis 23.) mar tajékoztattuk
a szakembereket, melyet az alabbi elérhetéségen tudnak megtekinteni:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/COVID-19%20Vaccine%?20Janssen DHPC%20level 20210423.pdf

A Janssen-Cilag International NV az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel és az Orszagos
Gyogyszereszeti és Elelmezes-egészsegugyi Intézettel egyetérteésben tajékoztatni
kivanja Ont a kdvetkezokrdl:

Osszefoglalas
Kapillarisszivargas-szindroma (capillary leak syndrome - CLS):

e A kapillarisszivargas-szindroma nagyon ritka eseteit jelentették
a COVID-19 Vaccine Janssen oltast koveto els6 napokban, néhany
esetben halalos kimenetellel. Legalabb egy esetben beszamoltak
CLS-rol a kérel6zményben.

e A COVID-19 Vaccine Janssen ellenjavallt azoknal a személyeknél,
akiknél korabban CLS-epizodok alakultak ki.

¢ A kapillarisszivargas-szindromat foként a végtagokat érintg, akut
o0démas epizédok, hypotensio, haemoconcentratio és hypoalbuminaemia
jellemzi. Az oltast kovetoen akut CLS-epizédban szenvedo oltottaknal
azonnali felismerésre és kezelésre van sziikség. Rendszerint intenziv
tamogato terapia sziikséges.

Thrombocytopeniaval tarsulé thrombosis-szindroma (thrombosis with
thrombocytopenia syndrome - TTS):

e Azokat az egyéneket, akiknél a COVID-19 Vaccine Janssen-nel vald oltast
koveté harom héten beliil thrombocytopeniat allapitanak meg, ki kell

v Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjlk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast.
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vizsgalni a thrombosis jeleit keresve. Hasonloképpen, azokat
az egyéneket is vizsgalni kell thrombocytopenia tekintetében,
akiknél thrombosis alakul ki az oltast koveté harom héten beliil.

e A TTS specialis klinikai ellatast igényel. A betegség diagnosztizalasa
és kezelése a szakmai iranyelveknek megfelel6en, illetve hematolégus,
valamint véralvadasi zavar kezelésében jartas szakemberekkel tortént
konzultacio alapjan kell, hogy torténjen.

A gyogyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios injekcié aktiv immunizalasra javallott
a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megel6zésére, 18 éves vagy annal idésebb
személyeknél.

Kapillarisszivargas-szindroma

Kapillarisszivargas-szindroma nagyon ritka eseteit jelentették a COVID-19 Vaccine
Janssen oltast kovetd elsé napokban, a becsilt jelentési arany egy eset kérilbelll
6 millid adagra vetitve. Legalabb egy esetben szerepelt CLS a kérel6zményben.

A CLS egy ritka rendellenesség, melyet diszfunkcionadlis gyulladasos valasz, endotelialis
diszfunkcid és az érrendszerbdl az intersticidlis térbe torténd folyadék extravazacio
jellemez, ami sokkhoz, haemoconcentratidéhoz, hypoalbuminaemiahoz vezet és
kovetkezményes szervi elégtelenség alakulhat ki. A betegeknél a karok és a labak
gyors duzzanata, hirtelen sulygyarapodas jelentkezhet, illetve az alacsony vérnyomas
miatt ajulas léphet fel.

A szakirodalomban leirt szisztémas CLS-esetek egy részét COVID-19 fert6zés valtotta ki.

A CLS ritkan fordul el6 az altalanos populacioban és vilagszerte kevesebb, mint
500 esetet irtak le, azonban valészind, hogy a valés események aranya magasabb
a becsléseknél.

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség javasolta a COVID-19 Vaccine Janssen szuszpenzios
injekcid kisérGiratainak frissitését, hogy tiikrézze a biztonsagi aggallyal kapcsolatos
jelenlegi ismereteket.

Thrombocytopeniaval tarsulé thrombosis-szindroma

figyelték meg - néhany esetben vérzés kiséretében - a COVID-19 Vaccine Janssen
védOoltas beadasat kdvetben. Ezek kdzott voltak sulyos, szokatlan lokalizacioju vénas
thrombosisos esetek, példaul agyi vénas sinusthrombosis vagy splanchnicus vénas
thrombosis, és el6fordult artérids thrombosis is thrombocytopeniaval kisérve. Halalos
kimenetell esetrdl is érkezett bejelentés. Ezek az esetek az oltast kdvetd els6 harom
hétben fordultak eld, és foként 60 évesnél fiatalabb néket érintettek.

A TTS-esetek tobbségében az antitrombocita faktor (PF) 4-antitest tesztje pozitiv vagy
erdsen pozitiv volt. Ezen thromboticus események eléforduldsanak pontos patofizioldgiai
mechanizmusat még nem sikerilt meghatarozni, illetve ebben a szakaszban még nem
azonositottak konkrét kockazati tényezoket.

Az egészségligyi szakembereknek figyelnilik kell a thromboembolia és/vagy
a thrombocytopenia jeleire és tlineteire. Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal
forduljanak orvoshoz, ha nehézlégzést, mellkasi fajdalmat, labfajdalmat, labduzzanatot
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vagy tartds hasi fajdalmat tapasztalnak az oltast kovetéen. Azoknak is azonnal orvoshoz
kell fordulniuk, akik neurolégiai tlineteket tapasztalnak, beleértve az oltas utan
jelentkez6 sulyos vagy tartos fejfajast, gorcsronamokat, mentalis allapotvaltozast vagy
homalyos latast, vagy a néhany nappal az oltds utan jelentkez6 pontszer(i vérzést
(petechia), ha az nem az oltas helyén alakul ki.

A thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis specialis klinikai ellatast igényel. A betegség
diagnosztizalasa és kezelése a szakmai irdnyelveknek megfeleléen, illetve hematolégus,
valamint véralvadasi zavarok kezelésében jartas szakemberekkel tértént konzultacid
alapjan kell, hogy torténjen.

Azokat az egyéneket, akiknél a COVID-19 Vaccine Janssen-nel vald oltast koveté harom
héten belll thrombocytopeniat allapitanak meg, ki kell vizsgalni a thrombosis jeleit
keresve. Hasonldképpen, azokat az egyéneket is vizsgalni kell thrombocytopenia
tekintetében, akiknél thrombosis alakul ki az oltast koveté harom héten belll.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjuk az egészségligyi szakembereket, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
(OGYEI) www.ogyei.gov.hu honlapjan megtaldlhaté online bejelenté-feliiletén
keresztil, vagy a honlaprdl letéltheté mellékhatas-bejelent6 lapon, melyet
visszakUldhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben

(OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36 1 886-9472).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviselete (Janssen-Cilag Kft.) felé is jelenthetik az alabb részletezett
elérhet6ségeken.

Kérjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el
(vagy az OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Elérhetéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészité informaciéra van sziksége,
kérjuk, vegye fel a kapcsolatot vellink:

Janssen-Cilag Kft.

cim: 1123 Budapest, Nagyenyed u. 8-14.
ingyenesen hivhato telefonszam: 00800 565 4008 8
helyi telefonszam: +36 142 923 36

email: JGCC_emea@its.jnj.com

Tisztelettel,

e Qlntue 2

Dr. Siminszky Zita
orvos-igazgato
Janssen-Cilag Kft.



