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W COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Thrombocytopenia és a véralvadasi
rendellenességek kockazata

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

Az AstraZeneca az Eur6pai Gyogyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti €s Elelmezés-
egészségligyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kévetkez6krdl:

Osszefoglalas:

e COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Az alkalmazasakor varhatd elényok meghaladjak a
kockazatokat, annak ellenére, hogy ritka esetekben kapcsolat lehet az oltas és az alacsony
vérlemezke szam mellett kialakul6 vérrogképzodés kozott.

e

esetekben vérzés kiséretében - a COVID-19 Vaccine AstraZeneca beadasat kdvetben.

e Az orvosoknak és az egészségligyi szakszemélyzetnek figyelnitk kell a tromboembolia
és/vagy a thrombocytopenia jeleit és tiineteit.

e Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha nehézlégzést,
mellkasi fajdalmat, labduzzanatot, tartds hasi fajdalmat tapasztalnak az oltast kévetéen.
Azoknak is azonnal orvoshoz kell fordulniuk, akik neuroldgiai tiineteket tapasztalnak,
beleértve az oltas utan jelentkez6 sulyos vagy tartds fejfajast, homalyos latast, vagy a
néhany nappal az oltds utan jelentkezd pontszer( vérzést (petechia), ha az nem az oltas
helyén alakul ki.

A gyogyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca aktiv immunizalasra javallt a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19
megelb6zésére 18 éves és idésebb egyéneknél.

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca beadasat kdvetden tromboembdlidas eseményekrdl szamoltak be
az Eurdpai Gazdasagi Térség (EGT) tébb orszagadban. Ezek az események egyes gyartasi tételek,
vagy maganak a vakcina alkalmazasanak a helyi felfliggesztéséhez vezettek.

T

vérzés kiséretében - a COVID-19 Vaccine AstraZeneca beadasat kovetéen. Ezek kdzétt voltak
sulyos esetek, amelyekben vénas thrombosis alakult ki, néha szokatlan lokalizaciéval, példaul agyi
vénas sinusthrombosis vagy vena mesenterica thrombosis formajaban, és el6fordult artérias
thrombosis is thrombocytopenidval kisérve. Az esetek tobbsége az oltast kdvetd els6 hét-tizennégy
napon fordult eld, és tébbségben 55 évesnél fiatalabb néket érintett. Ennek a populaciénak
nagyobb érintettsége azonban Osszefligghet azzal, hogy az oltottak korében az 55 évesnél fiatalabb
nék nagy aranyt képviseltek. Néhany eset végzetes kimenetel(i volt.

'EZ a vakcina fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.



Ezen események alapjan az Eurdpai Gydgyszeriigynokség Farmakovigilancia Kockazatértékeld
Bizottsaga (PRAC) eljarast inditott a probléma tovabbi kivizsgalasa érdekében.

A PRAC gyorsitott (itemezésben teljes korli vizsgalatot végzett, beleértve az EudraVigilance
adatbazisban talalhatd mellékhatas-bejelentések alapos attekintését a vérrégok és a
trombocytopenia kapcsan azoknal az egyéneknél, akik oltast kaptak — kilénds figyelmet forditva a
nemre, életkorra, kockazati tényezbékre, a COVID-19 diagnozisra vonatkozé informaciokra
(amennyiben rendelkezésre allt), a megjelenés id6pontjara, a kimenetelre és a klinikai
megjelenésre.

A vizsgalat egy kapcsolodé szakirodalmi attekintést is tartalmazott, illetve az EudraVigilance-ben
talalhaté esetek alapjan elemezte, hogyan alakul a vakcina beadasat kovetéen megfigyelt egyes
események szama a populacidoban varhatdan el6fordulé események szamahoz viszonyitva
(observed-to-expected/OE) analysis). Az elemzés a kovetkez6 eseményeket érintette: (agyi) vénas
sinus trombosis, disszeminalt intravaszkularis koagulacid és trombotikus trombocytopenias
purpura.

Mikézben a tovabbi bizonyitékok gyUijtése folytatodik, a PRAC javasolta a COVID-19 Vaccine
AstraZeneca injekcids szuszpenzid kisérdiratainak frissitését, hogy az tikrozze a
gydgyszerbiztonsagi kérdés jelenlegi allasat.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjik, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté mellékhatas-
bejelentd fellleten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsequgyi szakemberek,

vagy a honlaprol letélthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Postafidk 450.) vagy faxon (+36 1 886-9472).

A mellékhatasokat az AstraZeneca Kft. részére is bejelentheti a kévetkezs elérhetGségeken:

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. I. em.

Online: https://contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com

Telefon: +36 80 180 007

Kérjlik, hogy bejelentését csak egy helyre kildje el!

A COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasi el6irdsa megtalalhaté az Eurépai Gydgyszerligynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-
astrazeneca-epar-product-information hu.pdf). Amennyiben az alkalmazdassal kapcsolatban tovabbi
kérdései vannak, vagy kiegészité informaciéra van sziiksége, kérjlik, keresse a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak magyarorszagi képviseletét az alabbi elérhet6ségek valamelyikén:

AstraZeneca Kft.

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. I. em.
Tel.: +36-80-180-007

Fax: +36-1-883-3338

E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com
Web: www.azcovid-19.com

vEZ a vakcina fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0 gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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Az OGYEI felmérést végez a DHPC levelek terjesztési hatékonysagardl. Kérjik, az aldbbi linken
vagy a QR-kdd beolvasasat kovetben a kért adatok megadasaval igazoljak a levél kézhezvételét:

A kérdéives felmérés linkje: https://www.research.net/r/COVID-19_Vaccine_AstraZeneca_DHPC
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YEZ a vakcina fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0 gydgyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.


https://www.research.net/r/COVID-19_Vaccine_AstraZeneca_DHPC

		2021-03-23T07:58:34-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




