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El texto de la informacion sobre el medicamento de este documento se ha extraido del documento
«Recomendaciones del PRAC sobre sefiales» que contiene el texto completo de las recomendaciones
del PRAC para la actualizacién de la informacién sobre el producto, asi como algunas normas generales
sobre la gestion de las sefiales.

El texto nuevo que se debe afadir a la informacidon sobre el medicamento aparece subrayado. El texto
actual que se debe suprimir aparece tachade.

Vacuna contra la COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante]) -
Vaxzevria — Sindrome de fuga capilar (EPITT n.© 19672)

Ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto

4.3. Contraindicaciones

Personas que han experimentado previamente episodios de sindrome de fuga capilar (ver también

seccion 4.4)

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (SFC) con una frecuencia muy rara en los
primeros dias después de la vacunacidn con Vaxzevria. En algunos casos se observaron antecedentes
de SFC. Se han notificado casos mortales. Los SFC son un trastorno raro caracterizado por episodios
agudos de edema gue afectan principalmente a las extremidades, hipotensién, hemoconcentracién e

hipoalbuminemia. Los pacientes que presenten un episodio agudo de SFC tras la vacunacion requieren

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

2 Some minor edits were implemented in the Spanish translation on 19 July 2021 (acronym for capillary leak syndrome,
frequency of the side-effect).
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un reconocimiento y tratamiento rapidos. Suele estar justificado un tratamiento _de apoyo intensivo. No

se debe vacunar con esta vacuna a personas con antecedentes conocidos de SFC. Ver también la
seccion 4.3.

4.8. Reacciones adversas
Trastornos vasculares

Frecuencia no conocida: Sindrome de fuga capilar

Prospecto
2. Qué necesita saber antes de recibir Vaxzevria
La vacuna no debe administrarse:

Si tiene un diagndstico previo de sindrome de fuga capilar (un trastorno que provoca la fuga de
liguidos de los vasos sanguineos pequefios).

Advertencias y precauciones

Sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (SFC) con una frecuencia muy rara tras la
vacunacion con Vaxzevria. Algunos pacientes afectados tenian un diagndstico previo de sindrome de
fuga capilar. El sindrome de fuga capilar es una enfermedad grave y potencialmente mortal que
provoca la fuga de liquidos de los vasos sanguineos peguefios (capilares), lo que produce una

hinchazon rapida de los brazos y las piernas, un aumento repentino de peso y sensacién de desmayo
(tensién arterial baja). Acuda inmediatamente a un médico si presenta estos sintomas en los dias
siguientes a la vacunacidn.

4, Posibles efectos adversos
Frecuencia no conocida

- Sindrome de fuga capilar (un trastorno que provoca la fuga de liguidos de los vasos sanguineos

pequenos)
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