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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor.

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
Sigt.

Vaccin impotriva COVID-19 [ChAdOx1-S (recombinant)] -
Vaxzevria - Trombocitopenie imuna (EPITT nr. 19678)

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tulburdri de coagulare

Tromboza cu sindrom de trombocitopenie-si-tulburdri-de-coagulare
[.]

Trombocitopenie

Dupa administrarea Vaxzevria s-au raportat cazuri de trombocitopenie, inclusiv trombocitopenie imuna

(TPI), in general in primele patru sdptamani dupa vaccinare. Foarte rar, aceste cazuri au prezentat o
valoare foarte scazuté a numarului de trombocite (<20 000 per pl) si/sau au fost asociate cu
sangerari. Unele cazuri au aparut la persoane cu antecedente de trombocitopenie imund. S-au raportat
cazuri cu evolutie letald. Dacd o persoana are antecedente de tulburari trombocitopenice, de exemplu

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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trombocitopenie imuna, inainte de administrarea vaccinului trebuie luat in considerare riscul de aparitie
a unor valori scazute ale humarului trombocitelor si se recomanda monitorizarea trombocitelor dupa
vaccinare.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si simptomele tromboembolismului
si/sau trombocitopeniei. Persoanele vaccinate trebuie instruite sa solicite imediat asistentd medicala in
cazul in care prezintd simptome precum dificultati la respiratie, dureri toracice, tumefiere la nivelul
picioarelor, dureri la nivelul picioarelor, dureri abdominale persistente dupa vaccinare. in plus, orice
persoana cu simptome neurologice, incluzand cefalee severa sau persistenta, vedere incetosata,
confuzie sau convulsii dupa vaccinare sau care dupa cateva zile prezinta sangerari spontane, echimoze
(petesii) in afara locului de administrare a vaccinului, trebuie sa solicite imediat asistenta medicala.

[..]

4.8. Reactii adverse
Tabelul 1
Tulburari hematologice si ale sistemului limfatic

Cu frecventa necunoscutd: trombocitopenie imuna®

b Cazurile au fost raportate ulterior punerii pe piata (vezi si pct. 4.4).

Prospectul
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vaxzevria
Tulburari hematologice

[..]

O valoare foarte scazuta a trombocitelor (trombocitopenie imunad), care poate fi asociata cu sangerari,
a fost raportata foarte rar, de obicei in primele patru saptamani dupa vaccinarea cu Vaxzevria.

[..]

De asemenea, solicitati imediat asistenta medicald daca dupa cateva zile de la vaccinare aveti dureri
de cap severe sau persistente, vedere incetosata, confuzie sau convulsii sau daca dupa cateva zile
aveti sangerari inexplicabile sau va apar vanatai sau pete rotunde punctiforme in afara locului de
administrare a vaccinului (vezi pct. 4).

4. Reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10)
- valoare usor scazuta si cu caracter tranzitoriu a trombocitelor sedzut (analize de laborator)

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
- valoare foarte scazuta a trombocitelor (trombocitopenie imuna) care poate fi asociata cu sédngerari
(vezi pct. 2, Tulburari hematologice)
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