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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

'WVAXZEVRIA / COVID-19 vaccine AstraZeneca: Thrombocytopenia
kockazata vérzéssel vagy anélkiil (beleértve az
immunthrombocytopeniat is)

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

A Vaxzevriaval 6sszefligg6 fontos gydgyszerbiztonsagi informacidkrol négy korabbi levélben (2021.
marcius 24., 2021. aprilis 13., 2021. junius 2. és 2021. junius 23.) tdjékoztattuk a szakembereket,
melyeket az aldbbi elérhet6ségeken tudnak megtekinteni:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/COVID-19 Vaccine AZ DHPC HU final signed.pdf

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Vaxzevria DHPC HU final signed approved 2021
0412.pdf

https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Vaxzevria DHPC letter HU final version 20210526 sig
ned approved.pdf

https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Vaxzevria DHPC Capillary%20leak%20syndrome final H
U 20210618 signed approved.pdf

Az AstraZeneca AB az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés- egészségiigyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kdvetkez6krél:

Osszefoglalas:

¢ A Vaxzevria beadasa utdn, jellemz6en az oltast kovetd els6 négy hétben, thrombocytopenids
esetekrdl szamoltak be, beleértve az immunthrombocytopeniat (ITP) is.

¢ Nagyon ritkan ezek a thrombocytopenids események nagyon alacsony vérlemezkeszinttel
(<20 000/mikroliter) jelentkeztek és/vagy vérzéssel tarsultak.

¢ Haldlos kimenetel( eset is el6fordult.

* Az eseteknek egy része olyan oltottaknal fordult eld, akiknél a korel6zményében
immunthrombocytopenia szerepelt. Ezért ha az oltandd személy kértorténetében
thrombocytopenias esemény, példaul immunthrombocytopénia szerepel, az oltas beaddasa el6tt
mérlegelni kell az alacsony vérlemezkeszam kialakuldsanak kockdazatat, és a vakcinacié utan ajanlott
a vérlemezke szdm monitorozasa.

A gydgyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A Vaxzevria aktivimmunizaldsra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megelGzésére 18 éves
és idGsebb egyéneknél.

'WEz a vakcina fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast
HU-4378; Lezarva: 2021.10.08
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A Vaxzevria beadasa utdn, jellemz&en az oltast kévets elsé négy hétben, thrombocytopenias
esetekrdl szamoltak be, beleértve az immunthrombocytopéniat (ITP) is. Nagyon ritkan ezek a
thrombocytopenias események nagyon alacsony (<20 000/mikroliter) vérlemezkeszammal
jelentkeztek, és/vagy vérzéssel tarsultak. Haldlos kimenetel( eset is el6fordult.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynokség javasolta a Vaxzevria szuszpenzids injekcié kisérgiratainak
frissitését, hogy tlikrozze a biztonsaggal kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatdst az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté
mellékhatds-bejelentd fellileten keresztil:

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

vagy a honlaprél let6lthet6 mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszakildhet 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 kvetkezé elérhet&ségeken:

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

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

Telefon: +36 80 180 007

Kérjiik, hogy bejelentését csak egy helyre kiildje el!

A Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasi elGirdsa megtaldlhaté az

Gyogyszerligynokség honlapjan (https://www.ema.europa.eu). Amennyiben az alkalmazéssal
kapcsolatban tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészité informdacidra van sziiksége, kérjiik, keresse a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak magyarorszagi képviseletét az aldbbi elérhetGségek

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
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