2021. gada 23. aprilis

COVID-19 Vaccine Janssen: saistiba starp vakcinu un trombozes
rasanos kombinacija ar trombocitopéniju

Godajamais veselibas aprupes specialist!

Péc saskanosanas ar Eiropas Zalu agentlru un Latvijas Zalu valsts agentiiru Janssen-Cilag
International NV vélas Jus informét par talakminéto.

Kopsavilkums

o Loti reti pec vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir noverota
trombozes un trombocitopénijas kombinacija, dazos gadijumos kopa
ar asinosanu. Célonsakariba ar vakcinu tiek uzskatita par ticamu.

o Sie gadijumi ir bijusi pirmo tris nedélu laika péc vakcinacijas un
galvenokart sievietem lidz 60 gadu vecumam.

« Sobrid specifiski riska faktori nav identificéti.

e Veselibas aprupes specialistiem japievérs uzmaniba trombembolijas
un (vai) trombocitopénijas simptomiem.

e Vakcinetajam personam janorada, ka tad, ja pec vakcinacijas rodas
trombembolijas un (vai) trombocitopénijas simptomi, nekavejoties
javersas pec mediciniskas palidzibas.

e Gadijumos, kad radusies tromboze kopa ar trombocitopeéeniju, ir
nepiecieSama specifiska kliniska terapija. Lai diagnosticetu un
arstétu sos traucéjumus, janem véra atbilstosas vadlinijas un (vai)
jakonsultejas ar specialistiem (piemeram, hematologiem,
koagulopatiju specialistiem).

Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem

COVID-19 Vaccine Janssen suspensija injekcijam ir indicéta 18 gadus vecu un vecaku personu aktivai
imunizacijai, lai nodrosinatu SARS-CoV-2 izraisitas Covid-19 infekcijas profilaksi.

Loti reti péc vakcinacijas ar COVID-19 Vaccine Janssen ir novérota trombozes un trombocitopénijas
kombinacija, daZzos gadijumos kopa ar asinoSanu. Tas ietver smagas venozas trombozes gadijumus
neparastas vietas, pieméram, galvas smadzenu vénu sinusa trombozi, védera dobuma organu vénu
trombozi, ka arT arterialu trombozi, vienlaikus ar trombocitopéniju. Zinots par gadijumiem ar letalu
iznakumu. Sie gadijumi radas pirmajas tris nedé|as péc vakcinacijas un galvenokart sievietém Iidz
60 gadu vecumam.

Veselibas apripes specialistiem japievérs uzmaniba trombembolijas un/vai trombocitopénijas
simptomiem. Vakcinétajam personam janorada, ka tad, ja péc vakcinacijas rodas tadi simptomi ka
elpas trikums, sapes kratis, kaju pietikums vai pastavigas sapes védera, nekavéjoties javérsas péc



mediciniskas palidzibas. Art ikvienam, kuram péc vakcinacijas rodas neirologiski simptomi, tai skaita
stipras vai pastavigas galvassapes vai neskaidra redze, vai kuram dazu dienu laika péc vakcinacijas
rodas asinsizplidumi ada (petehijas) arpus vakcinas ievadiSanas vietas, nekavéjoties javérSas péc
mediciniskas palidzibas.

Vairakos gadijumos, kad vienlaikus tika konstatéta tromboze un trombocitopénija, prettrombocttu
faktora (PF) 4 antivielu noteikSanas rezultats ir bijis pozitivs vai izteikti pozitivs. Plass darbs citu
trombozes un (vai) trombocitopénijas rasanas iespéjamo mehanismu noteikSanai ir veikts dala So
gadijumu, bet citas patologiskas parmainas, ar ko varétu izskaidrot Sos traucéjumus, nav identificétas.
Tomeér $o trombozes gadijumu patofiziologiskais mehanisms vél nav precizi noteikts. Sobrid specifiski
riska faktori nav identificéti.

Ja ir radusies tromboze kopa ar trombocitopéniju, ir nepiecieSama specifiska kliniska terapija. Lai
diagnosticétu un arstétu Sos traucéjumus, veselibas apripes specialistiem janem véra atbilstosas
vadlinijas un/vai jakonsultéjas ar specialistiem (pieméram, hematologiem, koagulopatiju
specialistiem).

Viena no Eiropas ZaJu agentidras zinatniskajam komitejam, Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja jeb PRAC, ir veikusi rlpigu izpéti, ietverot art zinoto trombu un trombocitopénijas gadijumu
izskatiSanu personam, kas sanémusas vakcinu, ka arT izanaliz€jusi novéroto un paredzamo gadijumu
skaita attiecibu.

Pamatojoties uz paslaik pieejamajiem datiem, PRAC iesaka atjauninat vakcinas zalu aprakstu un
lietoSanas instrukciju, lai tur atspogulotu $a briza zinasanas par minéto droSuma problému. Tas
nozimé, ka jaatjaunina bridinajumu sadala, ka ari jaieklauj informacija par trombozi kopa ar
trombocitopéniju ka loti reti sastopamu nevélamu blakusparadibu.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas personam
un farmaceitiem jazino par novérotam iespéjamam zalu blakném Zalu valsts agentirai (ZVA)
elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zaJu blakném” un
izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”. Papildinformacijas nepiecie$amibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078400.

v Sai vakcinai tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadéjadi bis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $is vakcinas droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek |Ggti zinot par jebkadam
iespéjamam neveélamam blakusparadibam.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja Jums ir jautajumi vai nepiecieSama papildinformacija, lGdzu, sazinieties Martinu Strahu,
UAB JOHNSON & JOHNSON filiale Latvija, zvanot pa talruni +371 678 93561 vai rakstot uz e-pasta
adresi lv@its.jnj.com.
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