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V¥ COVID-19 Vaccine Janssen: kapcsolat a vakcina és a thrombocytopeniaval
tarsulo thrombosis eléfordulasa kozott

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

A Janssen-Cilag International NV az Eurépai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kdvetkezokrol:

Osszefoglalds

e A COVID-19 Vaccine Janssen védooltas beadasat kovetéen “nagyon ritka”
gyakorisagi besorolassal thrombosis és thrombocytopenia kombinaciéjat
figyelték meg - néhany esetben vérzés kiséretében. A reakciok kialakulasa és
a COVID-19 Vaccine Janssen-nel végzett oltas kozott valosziniisitheto
az ok-okozati osszefiiggés.

A megfigyelt esetek az oltast koveto els6 harom hétben fordultak eld, és foként
60 évesnél fiatalabb noket érintettek.

+ Jelenleg nem azonositottak specifikus kockazati tényezoket.

Az egészségiigyi szakembereknek figyelniiik kell a thromboembolia és/vagy
a thrombocytopenia jeleire és tiineteire.

* Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha
a thromboembolia és/vagy a thrombocytopenia jeleit és tiineteit tapasztaljak
az oltast kovetoen.

* A thrombocytopeniaval tarsulé thrombosis specialis klinikai ellatast igényel.
Tajékozodjon a megfelelé ajanlasokrol és/vagy konzultaljon szakorvosokkal
(pl. hematologusokkal, véralvadasi zavar kezelésében jartas szakemberekkel)
a betegség diagnosztizalasa és kezelése érdekében.

A gyogyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

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

VWV Ez a gydgyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehetSvé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.



“Nagyon ritka” gyakorisagi besorolassal thrombosis és thrombocytopenia kombinacidjat figyelték
meg - néhany esetben vérzés kiséretében - a COVID-19 Vaccine Janssen véddoltas beadasat
kévetden. Ezek kozott 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 koveto elsé harom hétben fordultak eld, és foként 60 évesnél fiatalabb ndket érintettek.

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

Az egyidejl thrombosis és thrombocytopenia esetek tobbségében az antitrombocita faktor

(PF) 4-antitest tesztje pozitiv vagy erdsen pozitiv volt. Ezen esetek egy kisebb részében atfogd
vizsgalatot végeztek egyéb, thrombosist és/vagy thrombocytopeniat kivalté lehetséges mechanizmusok
meghatarozasara, azonban mas rendellenességet nem taldltak, amely magyarazatot adna a megfigyelt
eseményekre. Ezen thromboticus események el6fordulasanak pontos patofizioldgiai mechanizmusat
még nem sikerilt meghatarozni. Illetve ebben a szakaszban még nem azonositottak konkrét kockazati
tényezdbket.

A thrombocytopeniaval tarsulé thrombosis specialis klinikai ellatast igényel. Az egészségligyi
szakembereknek tajékozodniuk kell a megfelel6 ajanlasokrél és/vagy konzultalniuk kell szakorvosokkal
(pl. hematologusokkal, véralvadasi zavar kezelésében jartas szakemberekkel) a betegség
diagnosztizalasa és kezelése végett.

A Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdg, a PRAC, az EMA egyik tudomanyos bizottsaga, alapos
vizsgalatot végzett, beleértve az oltott egyének vérrogokrél és thrombocytopeniardl szélé eseteinek
attekintését, és értékelt egy “megfigyelt-vart” elemzést is.

A jelen bizonyiték alapjan a PRAC javasolja a kisérdiratok frissitését, hogy tikrozzék ezzel

a gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos jelenlegi ismereteket. Ez magaban foglalja a “Kulénleges
figyelmeztetések” pont frissitését, valamint a thrombocytopenidval tarsult thrombosis bevezetését,
mint nagyon ritka gyakorisagl mellékhatas.

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 bejelentd-fellletén keresztiil, vagy a honlaprol
letoltheté mellékhatas-bejelent6 lapon, melyet visszaklldhet email-ben (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.

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



Elérhetbéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészit6 informacidora van szliksége, kérjlik, vegye fel
a kapcsolatot velink:

Janssen-Cilag Kft.

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

email: JGCC_emea@its.jnj.com

Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagarél. Kérjik, az alabbi linken vagy
a QR-kdd beolvasasat kovetden a kért adatok megadasaval igazoljak a levél kézhezvételét:

A kérdGives felmérés linkje: https://www.research.net/r/COVID-19_Vaccine_Janssen_DHPC

Tisztelettel,

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



