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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos iS PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly. 1 dalis

Patvirtinta PRAC 2021 m. birzelio 7-10 d. posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra iSrinkta iS dokumento ,PRAC rekomendacijos dél saugumo signaly®,
kuriame pateikiamas visas PRAC rekomendacijy deél vaistinio preparato informaciniy dokumenty
atnaujinimo tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos deél veiksmy, kuriy reikia imtis
nustacius saugumo signaly.

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbratidas.

Vakcina nuo COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantine]) -
Vaxzevria — Kapiliary pralaidumo sindromas (EPITT Nr.
19672)

Preparato charakteristiky santrauka

4.3. Kontraindikacijos

Asmenims, kuriems anksciau pasireiské kapiliary pralaidumo sindromo epizody (taip pat 7r. 4.4

skyriy).

4.4, Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kapiliary pralaidumo sindromas

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Vaxzevria pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo sindromo
(KPS) atvejus. Kai kuriais atvejais buvo aiskus anksciau pasireiSkes KPS. Gautas pranesimas apie

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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mirting atvejj. KPS yra retas sutrikimas, kuriam bddinga iminé daugiausia galines pazeidzianti edema,
hipotenzija, hemokoncentracija ir hipoalbuminemija. Pacientus, kuriems po vakcinacijos pasireiskia
imus KPS epizodas, reikia nedelsiant nustatyti ir gydyti. Paprastai reikalingas intensyvus palaikomasis

gydymas. Sia vakcina negalima skiepyti asmeny, kuriems praeityje buvo diagnozuota KPS. Taip pat Jr.
4.3 skyriy.

4.8. Nepageidaujamas poveikis
Kraujagysliy sutrikimai

Daznis nezinomas: Kapiliary pralaidumo sindromas

Pakuotés lapelis
2. Kas zinotina pries vartojant Vaxzevria
Vakcinos leisti negalima:

- jeigu Jums anksciau diagnozuotas kapiliary pralaidumo sindromas (biklé, dél kurios i smulkiy
kraujagysliy prasisunkia skystis).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kapiliary pralaidumo sindromas

Po skiepijimo Vaxzevria pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) atvejus. Kai
kuriems pacientams, kuriems pasireiSké KPS, Sis sindromas jau buvo diagnozuotas anksciau. KPS - tai
sunki, galimai mirtina baklé, dél kurios iS smulkiy kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis, dél to
greitai tinsta rankos ir kojos, staiga padidéja kiino svoris ir pasireiSkia silpnumas (sumazéjes

kraujospudis). Jeigu per kelias dienas po vakcinacijos Jums pasireiksty Siy simptomu, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.

4. Galimas salutinis poveikis
Daznis nezinomas

- kapiliary pralaidumo sindromas (bikleé, kaiiS smulkiy kraujagysliy prasisunkia skystis)
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