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Kliem godda tal-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott -
Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali —
Parti 1 - Vaxzevria

Adottata fil-PRAC ta’ bejn is-27 u t-30 ta’ Settembru 2021

Il-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali.

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

Vaccin kontra I-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti]) -
Vaxzevria - Trombocitopenija immunitarja (EPITT nru
19678)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Disturbi tal-koagulazzjoni

Trombozi b’sindrome ta’ trombocitopenija-u-disturbi-ta—keagulazzjoni
(-]

Trombocditopenija

Kazijiet ta’ trombocitopenija, inkluza trombocitopenija immunitarja (Immune thrombocytopenia - ITP),
dgew irrappurtati wara li nghataw Vaxzevria, normalment fl-ewwel erba’ gimghat wara t-tilgim. Rari
hafna, dawn ipprezentaw b’livelli baxxi hafna ta’ plejtlits (<20,000 ghal kull yL) u/jew kienu assocjati
ma’ emorragija. Xi whud minn dawn il-kazijiet sehhew f’'individwi bi storja ta’ trombocitopenija

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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immunitarja. Gew irrapportati kazijiet b’rizultat fatali. Jekk individwu jkollu storja ta’ disturb
trombocitopeniku, bhal trombocitopenija immunitarja, ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju li jigu zviluppati
livelli baxxi ta’ plejtlits gabel ma jinghata I-vaccin u huwa rrakkomandat monitoragg tal-plejtlits wara t-
tilgim.

Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jogoghdu attenti ghas-sinjali u s-sintomi ta’
tromboembolizmu u trombocitopenija. Dawk imlaggma ghandhom jinghataw struzzjonijiet biex ifittxu
ghajnuna medika immedjata jekk jizviluppaw sintomi bhal qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, nefha fir-
riglejn, ugigh fir-riglejn, ugigh addominali persistenti wara t-tilgim. Barra minn hekk, kull persuna
b’sintomi newrologici inkluzi ugigh ta’ ras sever jew persistenti, vista mc¢ajpra, konfuzjoni jew
accessjonijiet wara t-tilgim, jew li tesperjenza emorragija spontanja, tbengil fil-gilda (tbengila) lil hinn
mis-sit tat-tilgim wara ftit jiem, ghandha tfittex attenzjoni medika minnufih.

[..]

4.8. Effetti mhux mixtieqa
Tabella 1
Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Frekwenza mhux maghrufa: trombocitopenija immunitarja®

b Il-kazijiet gew irrapportati wara t-tgeghid fis-suq (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tinghata Vaxzevria

Disturbi fid-demm

[..]

Livelli baxxi hafna ta’ plejtlits fid-demm (trombocitopenija immunitarja), li jistghu jkunu assocjati ma’
emorragija, gew irrappurtati b’'mod rari hafna, normalment fl-ewwel erba’ gimghat wara t-tilgim
b’Vaxzevria.

[..]

Barra minn hekk, fittex attenzjoni medika immedjata jekk tesperjenza wara ftit jiem wara t-tilgim
ugigh ta’ ras sever jew persistenti, vista mcajpra, konfuzjoni jew accessjonijiet wara t-tilgim, jew
tesperjenza emorradija mhux spjegata jew tbengil fil-gilda jew tara tikek tondi lil hinn mis-sit tat-tilgim
li jidhru wara ftit jiem (ara sezzjoni 4).

4. Effetti sekondarji possibbli

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)
- tnaqgqis hafif u temporanju fl-livell baxx ta’ plejtlits fid-demm (sejbiet tal-laboratorju)

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)
- livelli baxxi hafna ta’ plejtlits fid-demm (trombocitopenija immunitarja) li jistghu jkunu assocjati
ma’ emorradija (ara sezzjoni 2, Disturbi fid-Demm)
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