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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vynaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporidcani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité vSeobecné usmernenie k spracovaniu signalov.

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je poddiarknuty. Stucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

Ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19 (ChAdOx1-S
[rekombinantna]) - Vaxzevria - syndrom kapilarneho
presakovania (EPITT €. 19672)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.3, Kontraindikacie

Osoby, u ktorych sa v_minulosti vyskytli epizddy syndrému kapildrneho presakovania (pozri tieZ ¢ast

4.4)

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Syndrom kapildrneho presakovania

Pocas prvych dni po ockovani o¢kovacou latkou Vaxzevria boli hldsené velmi zriedkavé pripady
syndrému kapildrneho presakovania (Capillary Leak Syndrome, CLS). V niektorych pripadoch bola
anamnéza CLS zjavna. Bolo hldsené aj umrtie. CLS je zriedkavé ochorenie charakterizované akutnymi
epizédami edému, ktory postihuje najmé& koncatiny, hypotenziou, hemokoncentréciou a
hypoalbuminémiou. U pacientov s akutnou epizédou CLS po oc¢kovani je potrebné rychle urcenie a

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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liecba. Zvycajne sa vyzaduje intenzivna podporna liecba. Osoby so zndmou anamnézou CLS sa touto
o¢kovacou ldtkou nemaju olkovat. Pozri tieZ &ast 4.3.

4.8. Neziaduce ucinky
Poruchy ciev

Nezndme: syndrom kapildrneho presakovania

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm podaju o¢kovaciu latku Vaxzevria
Oc¢kovacia latka sa nesmie podat:

ak bol u vas v minulosti diagnostikovany syndrom kapildrneho presakovania (ochorenie sp6sobujlice
presakovanie tekutiny z malych krvnych ciev).

Upozornenia a opatrenia

Syndrém kapildarneho presakovania

Po ockovani o¢kovacou latkou Vaxzevria boli hldsené velmi zriedkavé pripady syndrému kapildrneho

presakovania (Capillary Leak Syndrome, CLS). U niektorych postihnutych pacientov bol v minulosti
diagnostikovany CLS. CLS je zdvazné, potencidlne smrtelné ochorenie spésobujuce presakovanie
tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o ma za nasledok rychly opuch ruk a néh, nahle zvysenie
hmotnosti a pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak). Ak sa u vés v priebehu niekolkych dni po o¢kovani
objavia tieto priznaky, okamzZite vyhladajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Nezname

- Syndrém kapildrneho presakovania (ochorenie, ktoré spésobuije presakovanie tekutiny z malych

krvnych ciev)
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