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Via aducem la cunostinta mésurile intreprinse de Agentia Europeand pefttri®
Medicamente (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR) si compania AstraZeneca Pharma S.R.L.,
pentru instiintarea profesionistilor din domeniul siniti{ii cu privire la vaccinul
VAXZEVRIA (denumit anterior COVID-19 Vaccine AstraZeneca): risc de
trombozi in asociere cu trombocitopenie (informatii actualizate).

Compania AstraZeneca Pharma S.R.L. va initiainformarea profesionistilor
din domeniul sanatatii prin intermediul documentului ,,Comunicare directa citre
profesionistii din domeniul s@natafii”, in legaturd cu acest aspect, conform
planului de comunicare agreat.

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea
Europeana, are ca scop avertizarea profesionistilor din domeniul sanititii asupra
unor probleme de siguran{i in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sdnatdtii. De asemenea, mentiondm ci ANMDMR va publica pe
website (www.anm.ro) aceeasi informatie, la rubrica —Medicamente de Uz Uman
- Farmacovigilentda — Comunicéri directe cédtre profesionistii din domeniul
sdnatatii.

Anexam la aceastd adresad documentul mentionat anterior.

Mentiondm ca aceastd informatie a fost transmisa si Ministerului Sanatatii
— Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate i Colegiului Farmacistilor din Romaénia.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII
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Vaccinul VAXZEVRIA (denumit anterior COVID-19 Vaccine
AstraZeneca): Risc de trombozi in asociere cu trombocitopenie -
Informatii actualizate

Stimate profesionist din domeniul sénataii,

In contextul Comunicirilor directe catre profesionigtii din domeniul sanitaii,
(CDPDS) transmise anterior in data de 24 martie 2021 si data de 13 aprilie 2021,

De comun acord cu Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), compania AstraZeneca AB doreste sa vi informeze suplimentar cu
privire la urmitoarele:

Rezumat

e Vaccinul Vaxzevria este contraindicat la persoanele care au prezentat
sindrom de trombozi cu trombocitopenie (STT) dupd vaccinarea
anterioard cu Vaxzevria.

e STT necesiti o abordare terapeutica specializati. Profesionistii din
domeniul sinititii trebuie si consulte ghidurile terapeutice in vigoare
si/sau si consulte medicii specialisti hematologi pentru diagnosticarea
si tratamentul acestei afectiuni.

¢ Persoanele diagnosticate cu trombocitopenie in decurs de 3 saptimaini
dupi vaccinarea cu Vaxzevria trebuie investigate in mod activ pentru
semne de trombozi. In mod similar, persoanele care prezinti trombozi
in decurs de trei siptimani de la vaccinare trebuie investigate pentru
trombocitopenie.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Vaxzevria a fost actualizat in
conformitate cu aceste informatii.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Vaccinul Vaxzevria este indicat pentru imunizarea activi a persoanelor cu vérsta de 18 ani si
peste, pentru prevenirea COVID-19 cauzati de SARS-CoV-2.

Dupd vaccinarea cu Vaxzevria, a fost observata foarte rar aparitia unei asocieri de trombozi cu
trombocitopenie, in unele cazuri insotitd de sdngerare. Aceastd asociere include cazuri severe
care se prezintd sub forméi de trombozi venoasi, inclusiv cu localiziri neobisnuite, cum ar fi
tromboza de sinus venos cerebral, tromboza venoasi in teritoriul splanhnic, precum si
tromboza arteriald, concomitent cu aparifia trombocitopeniei. Unele cazuri au avut evolutie
fatald. Majoritatea acestor cazuri au aparut in primele trei siptiméni de la vaccinare, cele mai
frecvente fiind la femei cu varsta sub 60 de ani.

Profesionistii din domeniul sdndtdtii trebuie si fie atenti la semnele si simptomele
tromboembolismului si/sau ale trombocitopeniei. Persoanele vaccinate trebuie instruite si
solicite imediat asistentd medicald in cazul in care, dupi vaccinare, prezintd simptome precum:
dificultafi de respiratie, dureri toracice, tumefierea unui membru inferior, durere la nivelul unui
membru inferior, dureri abdominale persistente. De asemenea, orice persoand care, dupi
vaccinare, prezintd simptome neurologice, inclusiv cefalee severd sau persistentd, vedere
incefosatd, confuzie sau convulsii, sau care prezinti echimoze/petesii in afara locului de
administrare a vaccinului dup cateva zile, trebuie si solicite imediat asistentd medicala.

Persoanele care prezintd trombocitopenie in decurs de 3 siptiméni de la vaccinare trebuie
investigate in mod activ pentru semne de tromboza. In mod similar, persoanele care prezinti
trombozi in decurs de 3 saptaméni de la vaccinare trebuie investigate pentru trombocitopenie.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatid cu administrarea
vaccinului Vaxzevria citre Agentia Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul
online (https://covidi9.anm.re) disponibil pe pagina web a Agenfiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro).

Agentia Nationalid a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator SAnitescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Roméania

Fax: +40 21316 34 97

Tel: +40 21 317 11 01

WWW.Anm.ro

Raportare online la adresa: https://covid19.anm.ro

E-mail: RA.vaccinare.covid@anm.ro

‘Totodata, reacfiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmdtoarele date de contact:
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AstraZeneca Roménia

Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, clidirea D, etaj 1, Sector 1,
Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 317 60 41

Fax: +4021 317 60 53

Nr. telefon dedicat COVID-19 Vaccine AstraZeneca: 031 63003 18

Website dedicat COVID-19 Vaccine AstraZeneca: https://www.azcovid-19.com

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele i numirul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

VVaccinul Vaxzevria face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurana.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorului de autorizatie de punere
pe piati

Pentru intrebéri si informatii suplimentare referitoare la utilizarea vaccinului Vaxzevria, vi
rugam sa contactati AstraZeneca Roménia, utilizind urmitoarele date de contact:

AstraZeneca Romaénia

Adresd: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharest Business Park, clidirea D, etaj 1, Sector I,
Bucuresti, Romania

Telefon: +40 21 317 60 41

Fax: +4021 31760 53

Nr. Telefon dedicat COVID-19 Vaccine AstraZeneca: 031 63003 18

Website dedicat COVID-19 Vaccine AstraZeneca: https://www.azcovid-19.com

Cu stima,
Medical Director of AstraZeneca AB



