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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen — czesc 1
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 7-10 czerwca 2021r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodza z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgloszen”, zawierajacego petng tresc zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazdéwki odnoszace sie do zgtoszen.

Nowy tekst, ktory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma byc¢ usuniety, jest przekrestony.

Szczepionka przeciwko COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinowana]) — Vaxzevria — zespol przesigkania
wilosniczek (EPITT nr 19672)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.3. Przeciwwskazania

Osoby, u ktérych w przesztosci wystepowaty epizody zespotu przesigkania witosniczek (patrz rowniez

punkt 4.4)

4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zespot przesigkania wtodniczek

W pierwszych dniach po szczepieniu szczepionkg Vaxzevria zgtaszano bardzo rzadko przypadki zespotu
przesigkania wtosniczek (ang. CLS - capillary leak syndrome). W niektérych przypadkach zespdt
przesigkania wiosniczek wystepowat w wywiadzie. Zgtoszono zgon. Zespot przesigkania wtosniczek jest

rzadkim zaburzeniem charakteryzujgcym sie ostrymi epizodami obrzeku, gtéwnie dotyczacymi
konczyn, niedocisnieniem tetniczym, hemokoncentracijg i hipoalbuminemia. Pacjenci z ostrym

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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epizodem zespotu przesigkania wto$niczek po szczepieniu wymagajg natychmiastowego rozpoznania i

leczenia. Intensywne leczenie wspomagajace jest zazwyczaj uzasadnione. Osoby z potwierdzonym
wywiadem w kierunku zespotu przesigkania wtosniczek nie powinny by¢ szczepione tg szczepionka.
Patrz tez punkt 4.3.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia naczyniowe

Czestos¢ nieznana: Zespot przesigkania wiosniczek

Ulotka dotaczona do opakowania
2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria
Szczepionki nie wolno podawacd:

jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej zespot przesigkania wtosniczek (stan powoduijgcy przesigkanie
ptynu z matych naczyn krwionosnych).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zespot przesigkania wlosniczek

Po podaniu szczepionki Vaxzevria zgtaszano bardzo rzadko przypadki zespotu przesigkania wiosniczek.

U niektdrych pacjentéw rozpoznano zespot przesigkania wtodniczek na wezedniejszym etapie. Zespdt
przesigkania wtosniczek jest ciezka, potencjalnie Smiertelng chorobg powodujacg wyciek ptynu z

matych naczyn krwionosnych (kapilary), powodujacy gwattowny obrzek rak i ndg, nagty przyrost masy
ciata i uczucie omdlenia (niskie ci$nienie krwi). W przypadku wystgpienia tych objawdéw w ciggu Kkilku
dni po szczepieniu, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana

- Zespot przesigkania wtodniczek (stan powodujacy przesigkanie ptynu z matych naczyn krwionosnych)
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