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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka sisaltaa valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen.

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

COVID-19-rokote (ChAdOx1-S [rekombinantti]) — Vaxzevria
- immunotrombosytopenia (EPITT nro 19678)

Valmisteyhteenveto

4.4, Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Hyytymishairiot

Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtyma-jathyytymishdairiot
(-]

Trombosytopenia

Vaxzevria-rokotteen annon jalkeen on ilmoitettu trombosytopeniatapauksista, myo6s

immunotrombosytopeniasta (ITP), yleensa neljan ensimmaisen viikon kuluessa rokottamisesta. Hyvin
harvinaisissa tapauksissa verihiutalemaara oli hyvin vdhainen (<20 x E9/I) ja/tai tapauksiin liittyi
verenvuotoa. Osa ndista tapauksista ilmeni henkil6illa, joilla on ollut aiemmin
immunotrombosytopeniaa. Ilmoituksia on saatu kuolemaan johtaneista tapauksista. Jos henkilélld on
aiemmin ollut trombosytopeeninen hairié, kuten immunotrombosytopenia, verihiutalepitoisuuden

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

pienenemisen riski on otettava huomioon ennen rokotteen antamista, ja rokotuksen jdlkeen
suositellaan verihiutaleiden seurantaa.

Terveydenhuollon ammattilaisten on tarkkailtava tromboembolian ja/tai trombosytopenian merkkeja ja
oireita. Rokotettuja henkil6itd on neuvottava hakeutumaan valittdmasti ladkarin hoitoon, jos heilla
ilmenee oireita, kuten hengenahdistusta, rintakipua, alaraajojen turvotusta, alaraajojen kipua tai
pitkittynytta vatsakipua rokotuksen jalkeen. Lisdaksi on aina hakeuduttava pikaisesti ladkarin hoitoon,
jos rokotuksen jalkeen ilmenee neurologisia oireita, mukaan lukien vaikea tai pitkittynyt paansarky,
nadén hamartyminen, sekavuus tai kouristuskohtaukset, tai jos_ilmenee spontaania verenvuotoa tai
iholla havaitaan mustelmia (petekioita) muuallakin kuin rokotuskohdassa muutaman paivan kuluttua.

[..]

4.8. Haittavaikutukset
Taulukko 1
Veri ja imukudos

Esiintymistiheys tuntematon: immunotrombosytopenia®

b Tapauksista on raportoitu myyntiluvan myéntédmisen jéalkeen (ks. my6s kohta 4.4).

Pakkausseloste

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Vaxzevria-valmistetta
Vereen liittyvat héiriét

(-]

Verihiutaleiden hyvin vdahdisestd maarastd (immunotrombosytopenia), johon voi liittyd verenvuotoa, on
raportoitu hyvin harvoin, yleensa neljdn ensimmaisen viikon aikana Vaxzevria-rokotuksen jalkeen.

[..]

Hakeudu valittémasti [aakarin hoitoon myds, jos sinulla iimenee muutaman paivan kuluttua
rokotuksesta vaikeaa tai pitkittynytta paansarkya, nadon hamartymista, sekavuutta tai
kouristuskohtauksia tai jos huomaat muutaman paivan kuluttua selittématénta verenvuotoa tai ihollasi
mustelmia tai pyo6reitd nuppineulanpaan kokoisia taplia muualla kuin rokotuskohdassa (ks. kohta 4).

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (enintdan 1 henkilélla kymmenesta)
- lieva ja ohimeneva verihiutaleiden niukkuus (laboratoriotulokset)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
-  erittdin vahdinen verihiutaleiden mdara (immunotrombosytopenia), johon voi liittyd verenvuotoa
(ks. kohta 2, Vereen liittyvat hairitt)
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