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Vaccin împotriva COVID-19 [ChAdOx1-S (recombinant)] – 
Vaxzevria – Trombocitopenie imună (EPITT nr. 19678) 
 
Rezumatul caracteristicilor produsului 
 

4.4. Atenționări și precauții speciale pentru utilizare 

Tulburări de coagulare 

Tromboză cu sindrom de trombocitopenie și tulburări de coagulare 

[…] 

Trombocitopenie 

După administrarea Vaxzevria s-au raportat cazuri de trombocitopenie, inclusiv trombocitopenie imună 
(TPI), în general în primele patru săptămâni după vaccinare. Foarte rar, aceste cazuri au prezentat o 
valoare foarte scăzută a numărului de trombocite (<20 000 per μl) și/sau au fost asociate cu 
sângerări. Unele cazuri au apărut la persoane cu antecedente de trombocitopenie imună. S-au raportat 
cazuri cu evoluție letală. Dacă o persoană are antecedente de tulburări 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 imună, înainte de administrarea vaccinului trebuie luat în considerare riscul de apariție 
a unor valori scăzute ale numărului trombocitelor și se recomandă monitorizarea trombocitelor după 
vaccinare. 

Profesioniştii din domeniul sănătăţii trebuie să fie atenţi la semnele şi simptomele tromboembolismului 
şi/sau trombocitopeniei. Persoanele vaccinate trebuie instruite să solicite imediat asistență medicală în 
cazul în care prezintă simptome precum dificultăți la respirație, dureri toracice, tumefiere la nivelul 
picioarelor, dureri la nivelul picioarelor, dureri abdominale persistente după vaccinare. În plus, orice 
persoană cu simptome neurologice, incluzând cefalee severă sau persistentă, vedere înceţoşată, 
confuzie sau convulsii după vaccinare sau care după câteva zile prezintă sângerări spontane, echimoze 
(peteșii) în afara locului de administrare a vaccinului, trebuie să solicite imediat asistenţă medicală.  

[…] 

 
4.8. Reacții adverse 

Tabelul 1 

Tulburări hematologice și ale sistemului limfatic 

Cu frecvență necunoscută: trombocitopenie imunăb 

b Cazurile au fost raportate ulterior punerii pe piață (vezi și pct. 4.4). 

 

Prospectul 

2. Ce trebuie să știți înainte să vi se administreze Vaxzevria 

Tulburări hematologice 

[…] 

O valoare foarte scăzută a trombocitelor (trombocitopenie imună), care poate fi asociată cu sângerări, 
a fost raportată foarte rar, de obicei în primele patru săptămâni după vaccinarea cu Vaxzevria. 

[…] 

De asemenea, solicitați imediat asistență medicală dacă după câteva zile de la vaccinare aveți dureri 
de cap severe sau persistente, vedere încețoșată, confuzie sau convulsii sau dacă după câteva zile 
aveți sângerări inexplicabile sau vă apar vânătăi sau pete rotunde punctiforme în afara locului de 
administrare a vaccinului (vezi pct. 4). 

 
4. Reacții adverse posibile 

Frecvente (pot afecta până la 1 persoană din 10) 
- valoare ușor scăzută și cu caracter tranzitoriu a trombocitelor scăzut (analize de laborator) 
 
Cu frecvență necunoscută (care nu poate fi estimată din datele disponibile) 
- valoare foarte scăzută a trombocitelor (trombocitopenie imună) care poate fi asociată cu sângerări 

(vezi pct. 2, Tulburări hematologice) 
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