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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

▼ COVID-19 Vaccine AstraZeneca: rizik od Irombocitopenije i poreme^aja zgniSavanJa krvi

PoStovani,

Kompanija Glosarij d.o.o. Podgorica kao nosilac dozvole za vakcinu C0VID-i9 Vaccine AstraZeneca,
u saradnji sa Institutom za Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CInMED) Vas obavjeStava o
sljededem:

Saietak

•  Koristi od primjene vakcine COVID-19 Vaccine AstraZeneca nadmaSuju rizike uprkos
mogudoj povezanosti sa veoma rijetkim sluCajevima krvnih ugruSaka uz nizak broj trombiacita.

•  Nakon primjene vakcine COVID-19 Vaccine AstraZeneca je, sa veoma rijetkom uCestaloSdu,
opaiena kombinacija tromboze i trombocitopenije, u nekim sludajevima pracena krvarenjem.

•  Zdravstveni radnici bi trebalo da obrate painju na znake i simptome tromboembolije i/ili
trombocitopenije.

•  Vakcinisane osobe treba uputiti da se odmah obrate za pomod Ijekaru ako se nakon primjene
vakcine pojave simptomi kao Sto su nedostatak daha. bol u grudima, oticanje nogu i perzistentan
bo! u abdomenu. Uz to, sve osobe kod kojih se nakon primjene vakcine pojave neuroloSki
simptomi, ukljudujudi te§ke ili perzistentne glavobolje i zamucen vid, kao i one kod kojih se
nekoliko dana nakon vakcinacije pojave modrice ili tadkasta krvarenja na ko2i (petehije)
udaljene od mjesta primjene vakcine, takode moraju odmah potraiiti pomoc ijekara.

Dodatne Informacije

Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca je indikovana za aktivnu imunizaciju radi prevencije boiesti
C0VID-i9 uzrokovane virusom SARS-CoV-2. kod odrasiih osoba starosti 18 i vi§e godina.

Nakon primjene vakcine C0VID-t9 Vaccine AstraZeneca, u nekoliko zemaija Evropske ekonomske
zajednice (EEA) prijavljeni su siuCajevi tromboemboiijskih dogadaja, Sto je u nekim od tih zemaija
doveio do pauze u primjeni odredenih serija ili same vakcine.

Nakon primjene vakcine C0VID-i9 Vaccine AstraZeneca je. sa veoma rijetkom uCestaloScu, uodena
kombinacija tromboze i trombocitopenije, u nekim siuCajevima pracena krvarenjem. To ukijuduje i
teSke siuCajeve koji su se manifestovali kao venska iromboza, ukijudujudi trombozu na neuobidajenim
mjestima, kao Sto su Iromboza cerebrainih venskih sinusa, tromboza mezenteridne vene, kao i arterijska
tromboza, istovremeno sa trombocitopenijom. Vecinatih siudajeva dogodiia se unutar prvih 7 - 14 dana
nakon primjene vakcine i to kod 2ena mladih od 55 godina. Ovo medutim mo2e da odraiava i vedu
primjenu vakcine u navedenoj populaciji. Neki od siudajeva su imaii smrtni ishod.

Na osnovu ovih dogadaja, PRAC - Komitet za procjenu rizika u obiasti farmakovigilance Evropske
Agencije za Ijekove (EMA) je pokrenuo postupak procjene bezbjednosnog signaia kako bi se dodatno
istra2iio ovo pilanje.



PRAC je sproveo sveobuhvatnu istragu po ubrzanom postupku, ukljuCujuti detaljnu analizu prijava
sumnji na neieijene reakcije iz evropske baze podataka EudraVigilance, koje se odnose na sluCajeve
krvnih ugruSaka i trombocitopenije kod osoba koje su primile vakcinu, uz poseban osvrt na podatke o
polu, starosnoj dobi, faktorima rizika, dijagnozi bolesti COVID-19 (ako Je dostupna). vremenu do
poCetka simptoma, ishodu i kliniCkoJ slici.
Islraga je takode obuhvatila i pregled literature u vezi sa ovim, analizu „oCekivano naspram uoCeno"
podataka (engl. observedlo expected) sprovedenu na prijavljenim siuCajevima iz baze EudraVigilance,
ukljuCujuci sljedede pojmove za pretraiivanje (engl. Preferred Terms): tromboza (cerebralnih) venskih
sinusa, diseminovana intravaskulama koagulacija i trombotiCna trombocitopenijska purpura,

Dok je u toku dalje prikupljanje podataka. PRAC je preporuCio aiuriranje informacija o vakcini
COVID-19 Vaccine AstraZeneca. kako bi se ukljuCila trenutna saznanja o ovom bezbjednosnom
pitanju.

Poziv na priiavliivanie sumnii na neieliene reakciie:

▼ Vakcina COVID-19 Vaccine AstraZeneca je lijek pod dodatnim pradenjem. Time se omogucava
brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
neZeljene reakcije nakon primjene ovog lijeka.

Molimo Vas da svaku sumnju na neieljene reakcije nakon primjene vakcine prijavite Institutu za javno
zdravlje Cme Gore (IJZ CO) i/ili Institutu za Ijekove i medicinska sredstva CInMED, pomodu
odgovarajudeg obrasca. Obrazac mo2ete preuzeti sa portala CInMED (wuw.cinmed.me ) a poslati
poStom, fax-om ili elektronskom poStom na sljedeie adrese:

Institutza javno zdravlje Crne Gore (IJZCG) Institut za Ijekove i medicinska sredstva
(CInMED)

Adresa: D2ona Dieksona bb, 81 000 Podgorica Adresa; Bulevar Ivana Cmojevida 64a, 81 000
Podgorica

Fax: 020 243 728 Fax: 020 310 581

E-mail; epid.ioh.mn'a't-com.me E-mail: nezelienadei-stva t/icinmed.me

Sumnju na ne2eljene reakcije mo2ete prijaviti i putem IS zdravstvene zaStite (ukoliko Vam je
dostupna aplikacija za prijavu neieljenih dogadaja nakon imunizacije). ili putem aplikacije za online
prijavu, kojoj se pristupa preko portala CInMED (w-ww.ciiuncd-rne ). Prilikom prijavljivanja sumnje
na neieljenu reakciju obavezno navedite fabriCki naziv i serijski broj primijenjene vakcine.

Dodatno, sumnju na neieljenu reakciju nakon primjene vakcine COVID-19 Vaccine AstraZeneca
mo2ete prijaviti i nosiocu dozvole za lijek u Cmoj Gori.

Kontakt podaci nosloca dozvole za lijek:
Glosarij d.o.o.
Vojislavljevica 76, 81 000 Podgorica
Tel. 020/642-495; 020/642-496
Fax. 020/642-496

Kontakt osoba: dr Bojana Ad2id Simovid
e-mail: boiana.adzic-simovic@ulosarii.me

S poStovanjem,
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