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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

19. ¢ervence 2021

COVID-19 Vaccine Janssen: kontraindikace u osob se syndromem
kapilarniho uniku v anamnéze a aktualizace ohledné syndromu
trombdzy s trombocytopenii

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,

Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro |éCivé pfipravky a
Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn
Syndrom kapilarniho aniku (CLS):

e V prvnich dnech po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byly
hlaseny velmi vzacné pripady syndromu kapilarniho Ganiku (CLS),
v nékterych pFipadech s fatalnim nasledkem. CLS v anamnéze byl hla3en
alespon v jednom pripadé.

¢ Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen je nyni kontraindikovana u osob,
které jiz drive prodélaly epizody CLS.

e CLS je charakterizovan akutnimi epizodami edému postihujicimi zejména
koncetiny, hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbuminémii. U pacient@
s akutni epizodou CLS po ockovani je nutné rychlé stanoveni diagnézy a
Iécba. Obvykle je nutna intenzivni podpdrna lécba.

Syndrom trombodzy s trombocytopenii (TTS)

e Osoby, u kterych byla v priibéhu 3 tydn& po ockovani vakcinou COVID-19
Vaccine Janssen diagnostikovana trombocytopenie, maji byt aktivné
vysSetieny, zda nemaji znamky trombodzy. Stejné tak osoby, u kterych se
v pribéhu 3 tydnl po oc¢kovani objevi trombd6za, maji byt vysetfeny, zda
nemaji trombocytopenii.

e TTS vyzaduje specializovanou lécbu. Zdravotnicti pracovnici se maji Fidit
prislusnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (napF.
s hematology, se specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a Iéc¢bu tohoto
stavu.



CAVE!

Odiivodnéni bezpecnostniho rizika

Vakcina COVID-19 Vaccine Janssen injekéni suspense je indikovana k aktivni imunizaci
osob ve véku 18 let a starSich k prevenci onemocnéni COVID-19 vyvolaného virem
SARS-CoV-2.

Syndrom kapilarniho tniku (CLS)

Po oc¢kovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byly hlééeny velmi vzacné pripady
syndromu kapllarnlho tniku (CLS) s odhadovanou Cetnosti hlaseni jednoho prlpadu na
priblizné 6 milionl davek. CLS v anamnéze byl hlaSen alespori v jednom z pFipadd.

CLS je vzacna porucha charakterizovana dysfunkéni zanétlivou odpovédi, dysfunkci
endotelu a extravazaci tekutiny z cévniho prostoru do intersticialniho prostoru, coz
vede k Soku, hemokoncentraci, hypoalbumlnemu a potencialné k naslednému
organovemu selhani. U pacientl mdzZe dojit k rychlemu otoku pazi a nohou, nahlému
prirGstku t&lesné hmotnosti a pocitu na omdleni v disledku nizkého krevniho tlaku.

Nékteré pripady systémového CLS hlasené v literature byly vyvolany infekci COVID-19.

V obecné populaci se CLS vyskytuje vzacné s méné nez 500 pfipady popsanymi
celosvétové v literature (Narodni organizace pro vzacna onemocnéni), avsak je
pravdépodobné, ze odhady jsou nizsi nez skutec¢na cetnost.

Evropska agentura pro |écCivé pripravky doporucuje aktualizovat informace o pripravku
COVID-19 Vaccine Janssen suspenze pro injekci, aby odrazela soucasné znalosti o
bezpecnostnim profilu pfipravku.

Syndrom trombodzy s trombocytopenii (TTS)

Po ockovani vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen byla velmi vzacné pozorovana
kombinace trombozy a trombocytopenie (TTS), v nékterych pripadech doprovazena
krvacenim. Zahrnovala i zavazné prlpady Zilni trombdzy na neobvyklych mistech, jako
je trombéza mozkovych Zilnich spIavu splanchnicka Zilni trombdza, nebo arterlalnl
trombozy, provazene trombocytopenii. Byl hlasen smrtelny nasledek. Tyto pripady se
vyskytly b&hem prvnich 3 tydn( po vakcinaci a vét3inou u Zen mladsich 60 let véku.

V nékolika pripadech TTS bylo testovani na protilatky proti desticCkovému faktoru 4
(anti-platelet factor PF4) pozitivni nebo silné pozitivni. Pfesny patofyziologicky
mechanismus vyskytu téchto trombotickych pfihod vsak zatim neni stanoven a

v soucasné dobé nebyly identifikovany zadné specifické rizikové faktory.

Zdravotnicti pracovnici maji mit na paméti znamky a pfiznaky tromboembolie a/nebo
trombocytopenie. Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamzitou
Iékarskou pomoc, pokud se u nich po vakcinaci objevi priznaky jako je dyspnoe, bolest
na hrudi, bolest nohy, otok nohy nebo pFetrvévajl'ci bolest bricha. Kromé toho je treba,
aby ockované osoby s neurologlckyml pfiznaky vcetné silnych nebo pretrvavajicich
bolesti hlavy, zachvatd kie¢i, zmé&n dudevniho stavu nebo rozmazaneho vidéni po
vakcinaci, nebo ti, u nichZ se po nékolika dnech objevi modfiny na kizi (petechie) jinde
nez v misté vakcmace okamzité vyhledaly Iékafskou pomoc.

Trombdza v kombinaci s trombocytopenii vyzaduje specializovanou lé¢bu. Zdravotnicti
pracovnici se maji fridit prisluSnymi navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty
(napf. s hematology, se specialisty na koagulaci) pro diagnostiku a lé¢bu téchto stavd.

Osoby, u kterych byla v pribé&hu 3 tydnl po oc¢kovani vakcinou COVID-19 Vaccine
Janssen diagnostikovana trombocytopenie, maji byt aktlvne vysetreny, zda nemaji
znamky trombdzy. SteJne tak osoby, u kterych se v priib&hu 3 tydnt po o¢kovani

objevi trombdza, maji byt vysetfeny, zda nemaji trombocytopenii.
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Hlaseni nezadoucich G¢inkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi |éCenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Civ.
Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného
na webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

' Tento 1éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni
na nezadouci ucinky.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci/Zlokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

Janssen-Cilag s.r.o., Walterovo nameésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice

Email: JGCC_EMEA@its.jnj.com (JGCC_EMEA@its.jnj.com)

Tel: +420225296622/0080056540088

www.covidl9vaccinejanssen.com

S pozdravem
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MUDr. Kornelie Zahradkova

Medical Lead Czech Republic
Janssen-Cilag s.r.o.
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