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COVID-19 Vaccine AstraZeneca: Risc de tromboc enie $f de tulburari

de coagulare
Stimate profesionist din domeniul sanatatii

De comun acord cu Agentia Europea edicamente (EMA) si Agentia
Nationalda a Medicamentului si a ozitivgfor Medicale din Romania
(ANMDMR), compania AstraZeneca AB do sa va informeze urmatoarele:

Rezumat

e COVID-19 Vaccine Zengca: beneficiile depasesc riscurile, cu
toate ci o posibild legatura cufazuri foarte rare de cheaguri sanguine

si{_disdomeniul sanatatii trebuie sa fie atenti la semnele si
mele trompogmbolismului si ale trombocitopeniei.

ersoanelefvaccinate trebuie instruite sa solicite asistentad medicala
iata Tn cazul n care, dupa vaccinare, prezinta simptome precum:
ti de respiratie, dureri toracice, tumefiere la nivelul

embrelor inferioare, dureri abdominale persistente. De asemenea,
orife persoana care, dupa vaccinare, prezinta simptome neurologice,
inclusiv cefalee severa sau persistenta sau vedere incetosata, sau care

rezinta echimoze (petesii) in afara locului de administrare a
vaccinului dupa citeva zile, trebuie sd solicite imediat asistenta
medicala.



Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

COVID-19 Vaccine AstraZeneca este indicat pentru imunizarea activa a persoanclOfu varsta
de 18 ani si peste, pentru prevenirea COVID 19 cauzata de SARS-CoV-2.

D

Au fost raportate cazuri de evenimente tromboembolice d inisttarea COVID-19
Vaccine AstraZeneca in mai multe tari din Spatiul Econom fropean,Junele ducand la
suspendarea locala a unor loturi specifice sau a utilizarii vaggi i

O asociere de tromboza cu trombocitopenie, in une
observata foarte rar dupa vaccinarea cu COVID-19
cazuri severe care se prezinta cu tromboza venoas
fi tromboza de sinus venos cerebral, tromboz
arteriala, concomitent cu trombocitopenie. Majorita
pana la paisprezece zile de la vaccinare, la fgRgei
reflecta utilizarea crescuta a vaccinului la ace
fatala.

vend meX€hterica, precum si tromboza
cestor cazuri au apdrut In primele sapte

isk AsS8sment Committee - PRAC) a declansat
ta, pentru a analiza Tn continuare aceasta situatie.

farmacovigilentd (Pharmacovigi
procedura de evaluare a semnalu

aparitia de cheaguri de sa sigfrombagitopenie, la persoane care au primit vaccinul, acordand
o atentie speciald informaiilgf privindl sexul, varsta, factorii de risc, diagnosticul de COVID-
19 (daca a fost disponibil i

[ la paportarea reactiilor adverse

te important sd raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea
ccinului COVID-19 Vaccine AstraZeneca citre Agentia Nationald a Medicamentului si a
ispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontand, utilizand sistemul online (https://covid19.anm.ro) disponibil pe pagina web a




Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medica
(Wwww.anm.ro).

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Ro
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti, Romania

Fax: +40 21 316 34 97

Tel: +4021 3171101

Www.anm.ro

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

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cafre ggfrezenthnta locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele datefle contact:

AstraZeneca Romania
Adresa: Str. Menuetului, Nr. 12, Bucharesf Business
Bucuresti, Romania
Telefon: +4 021 317 60 41
Fax: +4 021 317 60 53

Nr. Telefon dedicat COVID-19 Vaccine AS&aZenecgf 031 630 03 18

Website dedicat COVID-19 Vacci ttps://www.azcovid-19.com

, cladirea D, etaj 1, Sector 1,

mentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Inregistrgle cu atentie.

W Vaccinul COVID-19
Acest lucru va permite id¥

e AstraZeneca face obiectul unei monitorizari suplimentare.
ficarea rgpida de noi informatii referitoare la siguranta.

Coordonatele de
pe piata

ale reprezentantei locale a detindtorului de autorizatie de punere

Pentru intrebiri si inTs uplimentare referitoare la utilizarea medicamentului COVID-19

\Website d€dicat COVID-19 Vaccine AstraZeneca: https://www.azcovid-19.com

u stima,

edical Director of AstraZeneca AB



