KOMUNIKT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA
24 marca 2021 r,

Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca: ryzyko wystapienia
matoplytkowosci i zaburzen krzepniecia

Szanowni Paristwo,

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA) oraz Urzedem Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przekazac
nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca: korzysci przewazajg nad ryzykiem, pomimo
mozliwego zwigzku z bardzo rzadko wystepujagcym powstawaniem zakrzepow
ze wspotistniejgca niska liczbg ptytek krwi
Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca bardzo rzadko obserwowano przypadki
facznego wystepowania zakrzepicy z matoptytkowoécig, w niektorych przypadkach
z towarzyszacym krwawieniem.

e Pracownicy ochrony zdrowia powinni zwracac szczegélng uwage na potencjalne objawy
podmiotowe i przedmiotowe zaburzen zakrzepowo-zatorowych i/lub matoptytkowosci.

e Osobom zaszczepionym nalezy poleci¢, aby uzyskaty natychmiastowa pomoc medyczng, jesli
po szczepieniu pojawia sie u nich takie objawy, jak uczucie braku tchu (dusznos€), bol w klatce
piersiowej, obrzeki nég, utrzymujacy sie bol brzucha. Dodatkowo kaida osoba, u ktérej
po szczepieniu wystapig objawy neurologiczne, w tym ciezki lub utrzymujacy sie bdl glowy
i zaburzenia widzenia lub u ktdrej po kilku dniach od szczepienia wystapia zasinienia skory
{(wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki, powinna bezzwtocznie zglosic sie do lekarza.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa
Szczepionka COVID-19 Vaccine AstraZeneca jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku
18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powodowanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Opisywano przypadki incydentéw zakrzepowo-zatorowych po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine
AstraZeneca w kilku krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Niektére z tych przypadkéw
prowadzity do lokalnego zawieszenia stosowania okreslonych serii lub ogdlnie samej szczepionki.

Po podaniu szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca bardzo rzadko obserwowano przypadki
pofaczenia zakrzepicy z matoplytkowosécig, w niektdrych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem.
Obejmuje to ciezkie przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegéinosci w nietypowych miejscach,
np. w obrebie zatok zylnych mézgu czy zyly krezkowej, jak réwniez zakrzepicy tetniczej. Zaburzeniom
tym towarzyszy matoplytkowos¢. Wiekszosé z tych przypadkow wystepowata w ciggu od siedmiu
do czternastu dni od wykonania szczepienia u kobiet w wieku ponizej 55 lat, jednak moze to wynikac
z czestszego uzywania szczepionki w tej populacji. Niektore przypadki okazaty sie Smiertelne.

Na podstawie tych zdarzen Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii (PRAC - ang. Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) podjat tzw. procedure
oceny sygnatu, by doktadniej zbada¢ problem. PRAC przeprowadzit petne dochodzenie w trybie
przyspieszonym, obejmujace doktadng analize zgtoszen wystepowania zakrzepéw i matoptytkowosci
u 0s6b, ktére otrzymaty szczepionke, ze zwroceniem szczegoélnej uwagi na informacje na temat ptci,
wieku, czynnikéw ryzyka, rozpoznania COVID-19, (jesli ta informacja byla dostepna), czasu do
pojawienia sie objawdw, stanu zdrowia i postawionego rozpoznania.

Dochodzenie objeto tez przeglad powigzanego piSmiennictwa oraz analize obserwacji w stosunku
do przewidywan w zgloszeniach przypadkdw do bazy EudraVigilance (tj. z uwzglednieniem
nastepujacych termindow preferowanych: zakrzepica zatok zylnych (mozgu), rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe i zakrzepowa plamica matoptytkowa).



Kontynuujac zbieranie kolejnych danych naukowych, komitet PRAC zalecit aktualizacje drukéw
informacyjnych dotyczacych szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca, zawiesina do wstrzykiwan,
w celu odzwierciedlenia aktualnego stanu wiedzy dotyczacej kwestii bezpieczenstwa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki COVID-19 Vaccine AstraZeneca zgodnie
z zasadami zglaszania dziatain niepozgdanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz podaé numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcia@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki COVID-19 AstraZeneca, zgtaszanie dziatan niepozadanych i
informacja medyczna:

Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

Z powazaniem,

g,

Eva Turgonyi

Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
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13 kwietnia 2021 r

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: zwigzek pomiedzy
szczepionka a wystepowaniem zakrzepicy w potaczeniu

z maloplytkowoscia

Szanowni Panstwo,

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejskg Agencja Lekéw ( ang. EMA - European Medicines Agency) oraz
Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Zwiazek przyczynowy miedzy szczepieniem produktem leczniczym Vaxzevria
a wystepowaniem zakrzepicy w potaczeniu z malopltytkowoscia uwaza sie

za mozliwy.

¢ Chociaz takie dziatania niepozadane wystepuja bardzo rzadko, wystapily one

czesciej niz mozna sie spodziewa¢ w populacji ogoinej.

¢ Na tym etapie nie zidentyfikowano zadnych szczegdlnych czynnikéw ryzyka.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy
przedmiotowe i podmiotowe choroby zakrzepowo-zatorowej i matoptytkowosci

oraz informowac o nich osoby poddawane szczepieniu.

« Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami

krajowymi.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Szczepionka Vaxzevria jest wskazana do czynnego uodparniania 0s6b w wieku

18 lat i starszych w celu zapobiegania chorobie COVID-19 powodowanej przez wirusa SARS-CoV-2.



Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano przypadki pofaczenia zakrzepicy
z matoptytkowoscig, w niektérych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegdlnosci w nietypowych miejscach, np. w obrebie zatok zylnych mézgu
czy zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepicy tetniczej z towarzyszacq matoptytkowoscig. Wiekszosé z tych
przypadkow wystepowata w ciqgu pierwszych czternastu dni od wykonania szczepienia u kobiet w wieku

ponizej 60 lat. Niektére przypadki okazaty sie Smiertelne.

Dotychczas zgtaszane przypadki wystgpity po podaniu pierwszej dawki leku Vaxzevria. Doswiadczenia

z podaniem drugiej dawki sg nadal ograniczone.

Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii (PRAC - ang.
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) przeprowadzit petne badanie obejmujace doktadny przeglad
przypadkdéw w bazie EudraVigilance dotyczacych zakrzepdw krwi i matoptytkowosci u oséb, ktdore otrzymaty
szczepionke, zwracajac szczegdlng uwage na informacje dotyczace ptci, wieku, czynnikdw ryzyka,
rozpoznania COVID-19, (jesli ta informacja byta dostepna), czasu do pojawienia sie objawow, stanu zdrowia
i postawionego rozpoznania. Dochodzenie objeto tez przeglad powigzanego pismiennictwa oraz analize

stosunku liczby przypadkdw obserwowanych w bazie EudraVigilance do przewidywanych w populacji ogélnej.

Na podstawie opinii ekspertow uwaza sie, ze najbardziej prawdopodobng hipotezg jest zaburzenie podobne
do atypowej matoptytkowosci wywotanej heparyng (aHIT - ang. atypical heparin induced
thrombocytopenia), biorgc pod uwage podobienstwa obserwowane zaréwno w profilu serologicznym, jak
i w obrazie klinicznym pacjentéw dotknietych tymi przypadkami. Uwaza sie za prawdopodobne, ze zespdt,
ktory przypomina aHIT, dotyczy ciezkiej reakcji autoprzeciwciat przeciwko czynnikowi ptytkowemu 4 (PF4),
ktore wykazujg wysokie powinowactwo wigzania. Postawiono hipoteze, ze same autoprzeciwciata mogg
zmienia¢ strukture PF4, podobnie do tego, co wykazano w przypadku aHIT. Stwierdzono, ze wysokie miana
przeciwciat anty-PF4 obserwowano u wszystkich pacjentéw, u ktérych analizowano materiat biologiczny,

co przemawia za tg hipoteza.

Zaplanowano szereg badan w celu okreslenia doktadnego patofizjologicznego mechanizmu wystepowania

tych zdarzen zakrzepowych i doktadnego oszacowania ryzyka.

Kontynuujac zbieranie kolejnych danych naukowych, komitet PRAC zalecit aktualizacje drukow
informacyjnych dotyczacych szczepionki Vaxzevria, w celu odzwierciedlenia aktualnego stanu wiedzy

dotyczacej kwestii bezpieczenstwa.

Jedna z tych aktualizacji znajduje sie w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) w celu
uwzglednienia matoptytkowosci, jako dziatania niepozadanego, z czestoscig wystepowania ,czesto”,
okreslong na podstawie danych z badan klinicznych oraz w celu uwzglednienia zakrzepicy w skojarzeniu

z matoptytkowoscig z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie
z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.
Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zglaszania
dziatan niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej

Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)
Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

Z powazaniem,

DocuSigned by:

Hua T‘Wgovu?[

D49EC7B37F574D9...
Eva Turgonyi

Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
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KOMUNIKT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

2 Czerwiec 2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Ryzyko zakrzepicy
w skojarzeniu z maloptytkowoscia — Zaktualizowane informacje

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z poprzednimi komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(ang. Direct healthcare professional communication, DHPC) z 24 marca i 13 kwietnia 2021 r.

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (ang. European Medicines Agency, EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
pragnie przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Produkt leczniczy Vaxzevria jest przeciwwskazany u osdb, u ktéorych wystapit
zespot  zakrzepowy z maloptytkowoscia (ang. Thrombosis  with
Thrombocytopenia Syndrome, TTS) po wczesniejszym szczepieniu produktem
leczniczym Vaxzevria.

¢ TTS wymaga specjalistycznego postepowania klinicznego. Pracownicy ochrony
zdrowia powinni kierowa¢ sie odpowiednimi wytycznymi i/lub konsultowac sie
ze specjalistami (np. hematologami, specjalistami w zakresie krzepniecia) w
celu zdiagnozowania i leczenia tego zespotu.

e Osoby, u ktérych zdiagnozowano matoptytkowos¢ w ciagu trzech tygodni po
szczepieniu produktem leczniczym Vaxzevria, powinny by¢ aktywnie badane
pod katem objawéw zakrzepicy. Podobnie, osoby u ktorych w ciagu trzech
tygodni po szczepieniu wystapita zakrzepica, powinny zosta¢ zbadane pod
katem matoplytkowosci.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vaxzevria zostata odpowiednio zaktualizowana
o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodporniania oséb w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID- 19 powodowanej przez wirusa SARS-COV-2.

Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano przypadki potaczenia zakrzepicy
z matoptytkowoscia, w niektdrych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki zakrzepicy zylnej, w szczegdlnosci w nietypowych miejscach, np. w obrebie zatok zylnych
mozgu czy zyt trzewnych, jak réwniez zakrzepicy tetniczej z towarzyszacg matoptytkowoscia. Niektdre
przypadki zakonczyly sie zgonem. Wiekszos$¢ z tych przypadkéow wystepowata w ciggu pierwszych trzech
tygodni po szczepieniu i dotyczyta gtownie kobiet w wieku ponizej 60 lat.

Pracownicy ochrony zdrowia powinni by¢ wyczuleni na objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby
zakrzepowo-zatorowej i/lub matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zostac¢ poinstruowane, aby
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zwrdcity sie o natychmiastowg pomoc lekarska w przypadku wystgpienia objawow takich jak uczucie
braku tchu (dusznos¢), bdl w klatce piersiowej, obrzek ndg, bdl ndg, utrzymujacy sie bol brzucha po
szczepieniu. Ponadto kazda osoba, u ktérej po szczepieniu wystgpig objawy neurologiczne, w tym
utrzymujacy sie bél gtowy, zaburzenia widzenia, splatanie lub drgawki po szczepieniu, lub u ktérej po
kilku dniach od szczepienia wystapig zasinienia skéry (wybroczyny) poza miejscem podania
szczepionki, powinna bezzwtocznie zglosi¢ sie do lekarza.

Osoby, u ktorych zdiagnozowano matoptytkowos¢é w ciggu trzech tygodni po szczepieniu powinny by¢
aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie, osoby, u ktérych w ciggu trzech tygodni
po szczepieniu wystgpita zakrzepica, powinny by¢ zbadane pod katem matoptytkowosci.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie z zasadami:

Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/Dziatania niepozagdane mozna zgtasza¢ za
pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o0.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zgtaszania dziatan
niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej
Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

W czasie zgtaszania wazne jest podanie nazwy produktu leczniczego (szczepionki) i numeru serii.

Z powazaniem,
f—DocuS\gned by Eva Turgonyi

3 Bua Tyl
Eva Turgonyi \— D49EC7B37F574D95BAT63F880976228C
Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0
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KOMUNIKT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

23 Czerwiec 2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: przeciwwskazanie u osob
z wczeshiejszym zespolem przesigkania wilosniczek

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z poprzednimi komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang.
Direct healthcare professional communication, DHPC) z 24 marca, 13 kwietnia i 2 czerwca 2021 r.
AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA)

oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e W pierwszych dniach po zaszczepieniu szczepionka Vaxzevria zgtaszano bardzo
rzadkie przypadki zespolu przesigkania wlosniczek (ang. Capillary Leak
Syndrome CLS). W niektorych przypadkach byly to osoby z wczesniej
wystepujacymi epizodami CLS. Odnotowano przypadek smiertelny.

e Szczepionka Vaxzevria jest obecnie przeciwwskazana u osob, u ktorych
wczesniej wystapit epizod CLS.

e CLS charakteryzuje sie ostrym wystepowaniem obrzeku, gtownie konczyn,
niedocisnieniem, zageszczeniem krwi i hipoalbuminemia. Pacjenci z ostrym
epizodem CLS po szczepieniu wymagaja szybkiego rozpoznania i leczenia.
Zazwyczaj zasadne jest zastosowanie intensywnej terapii wspomagajacej.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vaxzevria zostanie odpowiednio zaktualizowana
o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodporniania oséb w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID- 19 powodowanej przez wirusa SARS-COV-2.

Po szczepieniu szczepionka Vaxzevria zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zespotu przesigkania
wiosniczek (CLS), z szacunkowg czestoscig wystepowania jednego przypadku na ponad 5 milionéw
dawek. W niektorych przypadkach wystepowaty wczesniejsze epizody CLS.

CLS jest rzadkim zaburzeniem charakteryzujacym sie nieprawidtowg odpowiedzig zapalng, dysfunkcja
$rédbtonka i wysiekaniem ptynu z przestrzeni naczyniowej do przestrzeni srédmigzszowej, co prowadzi
do wstrzasu, zageszczenia krwi, hipoalbuminemii i potencjalnie w konsekwencji do niewydolnosci
narzadowej. Pacjenci mogg doswiadcza¢ nagtego obrzeku ragk i ndg, nagtego przyrostu masy ciata
i uczucia omdlenia z powodu niskiego ci$nienia krwi.

Niektore przypadki systemowego CLS opisane w literaturze zostaty wywotane przez zakazenie COVID-
19. CLS wystepuje rzadko w populacji ogdélnej, z mniej niz 500 przypadkami opisanymi w literaturze na
catym Swiecie (zrédio: National Organization for Rare Disorders, NORD), jednak prawdopodobnie
szacunki sg nizsze niz rzeczywista czestotliwo$¢ wystepowania tych zdarzen.
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Europejska Agencja Lekdéw zalecita aktualizacje informacji o produkcie Vaxzevria, zawiesina
do wstrzykiwan w celu odzwierciedlenia aktualnej wiedzy dotyczacej bezpieczenstwa.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie z zasadami:

Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz podac¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zgfaszania dziatan
niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej
Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

W czasie zgtaszania wazne jest podanie nazwy produktu leczniczego (szczepionki) i numeru serii.

Z powazaniem,

DocuSigned by:

Bua Twrnpuyi
D49EC7B37F574D9..
Eva Turgonyi
Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0
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13 pazdziernika 2021

Szczepionka VAXZEVRIA™/ COVID-19 Vaccine AstraZeneca: ryzyko
matoplytkowosci (w tym matoplytkowosci immunologicznej)
z towarzyszacym krwawieniem lub bez

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z poprzednimi komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang.
Direct healthcare professional communication, DHPC) z 24 marca, 13 kwietnia,2 czerwca i 23 czerwca
2021 r.

AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA)
oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych pragnie
przekazac nastepujace informacje:

Podsumowanie

e Po podaniu szczepionki Vaxzevria zglaszano przypadki maloplytkowos$ci, w tym
maloplytkowosci immunologicznej (ang. immune thrombocytopenia, ITP).
Wyst¢powala ona zazwyczaj w ciagu pierwszych czterech tygodni po szczepieniu.

¢ W bardzo rzadkich przypadkach epizody maloptytkowosci przebiegaly z bardzo
niska liczba plytek krwi (<20 000 na pl) i/lub byly zwiazane z krwawieniem.

e Niektére z tych przypadkéow wystapilty u os6b z maloplytkowoscia
immunologiczng w wywiadzie.

e Zglaszano przypadki zakofnczone zgonem.

e Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowaly zaburzenia zwiazane
z maloplytkowosécia, takie jak matoplytkowo$é immunologiczna, przed podaniem
szczepionki nalezy rozwazy¢ ryzyko zmniejszenia liczby plytek krwi,
a po szczepieniu zaleca sie monitorowanie liczby plytek krwi

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vaxzevria zostanie odpowiednio zaktualizowana
o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodporniania osob w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID- 19 powodowanej przez wirusa SARS-COV-2,

Po podaniu szczepionki Vaxzevria zgtaszano przypadki matoptytkowosci, w tym matoptytkowosci
immunologicznej (ITP), ktéra ma charakter autoimmunologiczny. Wystepowata ona zazwyczaj w ciagu
pierwszych czterech tygodni po szczepieniu. W bardzo rzadkich przypadkach epizody matoptytkowosci
przebiegaly z bardzo niskg liczba ptytek krwi (<20 000 na mikrolitr) i/lub byly zwigzane z krwawieniem.
Zgtaszano przypadki zakonczone zgonem.

Europejska Agencja Lekow zalecita aktualizacje informacji o produkcie Vaxzevria, zawiesina
do wstrzykiwan w celu odzwierciedlenia aktualnej wiedzy dotyczacej bezpieczeristwa.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie z zasadami:

NiepoZzadany Odczyn Poszczepienny lekarz zglasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé za poérednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktdw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14 '

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zgtaszania dziatan
niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej
Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

W czasie zgtaszania wazne jest podanie nazwy produktu leczniczego (szczepionki) i numeru serii.

Z powazaniem,

Eva Turgonyi
Dyrektor Medyczny AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Medical and Regulatory Director AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0
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