
  

13. listopada 2021. 

Pismo zdravstvenim radnicima o riziku od imunosne trombocitopenije (ITP) i venske tromboembolije 
(VTE) uz primjenu cjepiva   COVID-19 Vaccine Janssen  

(Dodatne preporuke nastavno na prethodna pisma a 26. travnja i 19. 
srpnja 2021. godine) 

 

Poštovani, 

u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za lijekove 
(EMA), nositelj odobrenja Janssen-Cilag International N.V. informirati o : 

 

Imunosna trombocitopenija (ITP, engl. ): 

 Vrlo rijetko su imunosne trombocitopenije (ITP), koji su ponekad 
iske razine trombocita (<20 x 109/l), a javili su se 

-19 Vaccine Janssen. Navedeno je 
 i , kao i one s fatalnim ishodom. Neki od 

 
 Ako osoba ima ITP u anamnezi, prije cijepljenja potrebno je razmotriti rizik od razvoja 

niskih razina trombocita te  nakon primjene 
cjepiva. 

 Osobe koje su primile cjepivo trebaju obratiti pozornost na znakove i simptome ITP-a, 
poput spontanog krvarenja, nastanka modrica ili petehija. 

 U osoba kod kojih se unutar 3 tjedna nakon primjene cjepiva COVID-19 Vaccine 

prisutnost znakova tromboze da bi se ocijenila potencijalna dijagnoza sindroma 
 

 

Venska tromboembolija (VTE, engl. ): 

 Nakon primjene cjepiva COVID-19 Vaccine Janssen rijetko su i venske 
tromboembolije (VTE). 

 -a. 

 Zdravstveni radnici trebaju obratiti pozornost na znakove i simptome venske 
tromboembolije. Cijepljene osobe tre
ako nakon cijepljenja primijete simptome poput , boli u prsnom košu, 
boli u nozi, oticanja noge ili perzistentne boli u abdomenu. 

 U osoba kod kojih se unutar 3 tjedna nakon cijepljenja razvije tromboza potrebno je 
ispitati eventualnu prisutnost trombocitopenije da bi se ocijenila potencijalna 



dijagnoza sindroma tromboze  trombocitopenijom, koji zahtijeva 
 

 

Koristi predmetnog cjepiva u prevenciji bolesti COVID-19 i dalje nadmašuju rizik od eventualnih nuspojava.  

 

Cjepivo COVID-19 Vaccine Janssen indicirano je za aktivnu imunizaciju radi prevencije bolesti COVID-19 
uzrokovane virusom SARS-CoV-2 kod osoba u dobi od 18 ili više godina. 

Imunosna trombocitopenija (ITP) 

ukazuje  ITP-a  i primjene 
cjepiva COVID-19 Vaccine Janssen. 

-om u anamnezi mogle biti 
simptomatskog ITP-a nakon primjene cjepiva 

COVID-19 Vaccine Janssen. Ako osoba ima ITP u anamnezi, prije cijepljenja potrebno je razmotriti rizik od 
razvoja niskih razina trombocita te  nakon primjene cjepiva. 

Zdravstveni radnici trebaju obratiti pozornost na znakove i simptome trombocitopenije. Cijepljene osobe 

krvarenje ili nastanak modrica (petehija) podalje od mjesta primjene cjepiva. 

U osoba kod kojih se unutar 3 tjedna nakon primjene cjepiva COVID-19 Vaccine Janssen dijagnosticira 

potencijalna dijagnoza sindrom
 

Venska tromboembolija (VTE) 

Nakon primjene cjepiva COVID- Navedeno 
treba uzeti u obzir kod m rizikom od venske tromboembolije.  

3. faze koje se još uvijek 
  u 26/21 894 (0,1%) osoba koje su primile 

cjepivo COVID-19 Vaccine Janssen te u 9/21 882 (0,04%) osoba 
8 osoba koje su primile cjepivo COVID-19 Vaccine Janssen te u 4 osobe koje su primile placebo venski 

-19 Vaccine Janssen i 

prijavljena u osoba s najmanje jednim faktorom rizika za razvoj venske tromboembolije.  

U drugom ispitivanju 3. faze koje se trenut no provodi (COV3009, 15 708 osoba koje su primile cjepivo i 

osobama koje su primile cjepivo COVID-  

Zdravstveni radnici trebaju obratiti pozornost na znakove i simptome VTE-a. Cijepljene osobe treba uputiti 
, boli 

u prsnom košu, boli u nozi, oticanja noge ili perzistentne boli u abdomenu. U osoba kod kojih se unutar 3 
tjedna nakon cijepljenja razvije tromboza potrebno je ispitati eventualnu prisutnost trombocitopenije da 
bi se ocijenila potencijalna dijagnoza sindroma tromboze s trombocitopenijom, koji zahtijeva 
specijali  

 



Temeljem naše zakonske obveze, tvrtka Janssen div of J&J, prikuplja Vaše osobne podatke kako bi osigurala sigurnu primjenu svojih 
lijekova, te Vam proslijedila ovu sigurnosnu obavijest.  Vaše podatke ne

 
našu praksu zaštite osobnih podataka, molimo kontaktirajte nas: emeaprivacy@its.jnj.com 

  

Sve sumnje na nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). 
HALMED poziva zdravstvene radnike da prilikom prijavljivanja sumnji na nuspojave koriste on-line obrazac 
za prijavu nuspojava koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (www.halmed.hr). Iako je 
ovaj obrazac 
pojednostavljuje proces prijavljivanja sumnji na nuspojave. Prilikom slanja prijava putem on-line obrasca, 
u polju „Dodatni komentari“ potrebno je navesti kontakt podatke prijavitelja.

Prijave poslane ovim putem jednako se 
komore jednako  

cjepiva. 

Cjepivo COVID-19 Vaccine Janssen je lijek  kako bi ilo brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od 
nuspojavu za ovaj lijek.

 
Lokalni predstavnik nositelja odobrenja Janssen Cilag International N.V.: 
Johnson & Johnson S.E. d.o.o.  
Janssen 

 6H, 10010 Zagreb 
Tel: 01 884 8011 
e-mail: JGCC_emea@its.jnj.com; JJSAFETY@jnjcr.jnj.com
Internetske stranice: www.covid19vaccinejanssen.com

S poštovanjem, 

Alden Dalagija, dr.med.  
Lokalna odgovorna osoba za farmakovigilanciju Johnson & Johnson S.E. d.o.o. 


