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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 7.-10. Cervna 2021

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenz obsahuje celé zn&ni doporuceni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet.

Text, o ktery se maji informace o pFipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
Vypustén, je pFeskriauty.

Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantni]) - Vaxzevria — syndrom kapilarniho aniku
(EPITT C. 19672)

Souhrn tdajd o pFipravku

4.3. Kontraindikace

Jedinci, u kterych se v minulosti vyskytly epizody syndromu kapilarniho Uniku (viz také bod 4.4).

4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Syndrom kapildrniho tniku

V _prvnich dnech po o¢kovani vakcinou Vaxzevria byly hldSeny velmi vzacné pfipady syndromu

kapildrniho tniku. U nékterych z t&chto ptipadd byla zjevnd anamnéza syndromu kapildrniho Gniku.
Hldseno bylo i umrti. Syndrom kapildrniho Uniku je vzacné onemocnéni, které se projevuje akutnimi
epizodami edému postihujicimi zejména koncetiny, hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbuminemii. U
pacientl s akutni epizodou syndromu kapildrniho Gniku po o¢kovani je nutné toto onemocnéni rychle
rozpoznat a lé¢&it. Obvykle je vyZadovéna intenzivni podptrna lé¢ba. Pacienti se syndromem kapildrniho
uniku v anamnéze se nesmi touto vakcinou ockovat. Viz také bod 4.3.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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V.

4.8. Nezadouci ucinky
Cévni poruchy

Neni znamo: Syndrom kapilarniho Uniku

Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Vaxzevria podana
Vakcina Vam nesmi byt podana:

jestlize u Vas byl v minulosti _diagnostikovan syndrom kapildrniho tniku (onemocnéni, které zpdsobuije
prosakovani tekutiny z malych cév).

Upozornéni a opatfeni

Syndrom kapildarniho tniku

Po ockovanivakcinou Vaxzevria byly hlaseny velmi vzacné pripady syndromu kapilarniho Uniku.

Nékterym postizenym pacientdm byl v minulosti diagnostikovdn syndrom kapildrniho tniku. Syndrom
kapildrniho Uniku je zdvazné, onemocnéni, které miZe zplsobit Umrti a které zplsobuije prosakovani

tekutiny z malych cév (kapilar), coz vede k rychlému otoku rukou a nohou, nadhlému zvyseni télesné
hmotnosti a pocitu na omdleni (z ddvodu nizkého tlaku). Pokud se u Vs b&hem dnl po oékovani
objevi tyto priznaky, okamzité vyhledeijte |ékarfskou pomoc.

s V.

4. Mozné nezadouci ucinky
Neni zndmo

- syndrom kapildrniho Uniku (onemocnéni, které zplsobuije prosakovéni tekutiny z malych cév)
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