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Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos del veiksmu, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly.

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinantiné]) -
Vaxzevria - Imuniné trombocitopenija (EPITT Nr. 19678)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4. SpecialUs |spéjimai ir atsargumo priemoneés

Kreséjimo sutrikimai

Trombozés su trombocitopenija sindromas-irkreséjime-sutrikimai
[.]

Trombocitopenija

Gauta pranesimy apie trombocitopenijos, jskaitant imunine trombocitopenijg (ITP), atvejus suleidus
Vaxzevria, paprastai pasireiSkusius per pirmas keturias savaites po skiepijimo. Labai retai Siais atvejais
trombocity_skaicius buvo labai mazas (<20 000 /yl) ir (arba) atvejai buvo susije su kraujavimu. Kai

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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kurie i$ Siy_atvejy_nustatyti asmenims, kuriems jau buvo pasireiSkusi imuniné trombocitopenija. Buvo
atveju, kurie baigési mirtimi. Jeigu asmuo jau yra patyres trombocitopeninj sutrikimg, pvz., imunine
trombocitopenija, pries jj skiepijant reikia jvertinti trombocity skaiiaus sumazéjimo rizikg, o po
vakcinacijos rekomenduojama stebéti trombocity_skaiciy.

Sveikatos prieziliros specialistai turi bGti budriis dél tromboembolijos ir (arba) trombocitopenijos
pozymiy ir simptomy. Paskiepytiems asmenims reikia nurodyti nedelsiant kreiptis | gydytoja, jei po
skiepo atsirasty dusulys, kratinés skausmas, kojos patinimas, kojos skausmas arba nuolatinis pilvo
skausmas. Be to, nedelsdamas kreiptis | gydytojg turi kiekvienas asmuo, kuriam po skiepo pasireiské
neurologiniy simptomuy, jskaitant stipry ar nuolatinj galvos skausma, nerysky regéjimg, sumisimg ar
traukulius, arba per kelias dienas po skiepo atsirado spontaninis kraujavimas, smulkiy kraujosruvy,
(petechijy) odoje uz skiepo vietos.

[..]

4.8. Nepageidaujamas poveikis
1 lentele
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Daznis nezinomas: imuniné trombocitopenija®

b PranesSimai apie atvejus gauti vaistinj preparata_pateikus j rinka_(taip pat zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant Vaxzevria

Kraujo sutrikimai

[..]

Buvo praneSimy apie labai retus paprastai per pirmas keturias savaites po skiepijimo Vaxzevria
pasireiSkusius labai mazo trombocity_skaifiaus kraujyje (imuninés trombocitopenijos) atvejus, kurie
gali bati susije su kraujavimu.

[..]

Be to, nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu per kelias dienas po skiepijimo pasireiksty stiprus ar
nuolatinis (isliekantis) galvos skausmas, regéjimas (matomas vaizdas) pasidaryty neryskus,
pasireiksty sumisimas ar traukuliy arba nepaaiskinamas kraujavimas arba atsirasty odos kraujosruvy,
arba taskiniy raudony démeliy uz skiepo vietos (zr. 4 skyriy).

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmenuy)
- Siek tiek ir laikinai sumazéjesmazas trombocity skaiCius (nustatyta, atlikus laboratorinius tyrimus);

Daznis nezinomas (negali biti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)
- labai maZzas trombocity skaicius kraujyje (imuniné trombocitopenija), kuris gali biti susijes su
kraujavimu (zr. 2 skyriy ,Kraujo sutrikimai“)
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