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Adotado na reunidao do PRAC de 7-10de junho de 2021

A redacdo da informacdo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendagdes do PRAC relativas a sinais" que inclui o texto integral das recomendagdes
do PRAC relativas a sinais para atualizagao da informagao do medicamento, bem como algumas
orientagdes gerais sobre o tratamento de sinais.

O texto novo a aditar a informagdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante]) -
Vaxzevria — Sindrome de transudacao capilar (EPITT

n.° 19672)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.3. Contraindicagoes

Individuos que sofreram anteriormente episddios de sindrome de transudacdo capilar (ver também

seccdo 4.4)

4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagcdo

Sindrome de transudacéo capilar

Foram notificados casos muito raros de sindrome de transudacao capilar (STC) nos primeiros dias apds
a vacinacao com Vaxzevria. Em alguns casos, havia antecedentes de STC. Foi notificado um caso com
desfecho fatal. A STC é uma doenca rara caracterizada por episédios agudos de edema gue afetam
principalmente os membros, hipotensao, hemoconcentracao e hipoalbuminemia. Os doentes com um

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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episodio agudo de STC apds a vacinacdo necessitam de atencdo e tratamento imediatos.

Normalmente, é necessaria terapia de suporte intensiva. Os individuos com antecedentes conhecidos
de STC ndo devem ser vacinados com esta vacina. Ver também a seccdo 4.3.

4.8. Efeitos indesejaveis
Vasculopatias

Frequéncia desconhecida: Sindrome de transudacdo capilar

Folheto informativo
2. O que precisa de saber antes de |he ser administrada Vaxzevria
A vacina é contraindicada:

Se tem diagndstico prévio de sindrome de transudacao capilar (uma doenga que causa fuga de liquido
dos pegquenos vasos sanquineos).

Adverténcias e precaucgoes

Sindrome de transudac&o capilar

Foram notificados casos muito raros de sindrome de transudacdo capilar (STC) apés a vacinacdo com
Vaxzevria. Alguns doentes afetados tinham diagndstico prévio de STC. A STC é uma doenca grave,
potencialmente fatal, que causa fuga de liguido dos pequenos vasos sanguineos (capilares),
provocando inchaco repentino dos bracos e pernas, aumento subito de peso e sensacdo de desmaio

(tensdo arterial baixa). Procure assisténcia médica imediata se desenvolver estes sintomas nos dias
sequintes a vacinacdo.

4, Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida

- Sindrome de transudacdo capilar (uma doenca gue causa fuga de liquido dos pequenos vasos

sanguineos)
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