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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for hdndtering af signaler.

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvarende tekst, der skal slettes,
er gennremstreget.

Covid-19-vaccine (ChAdOx1-S [rekombinant]) — Vaxzevria -
kapilleerlaekagesyndrom (EPITT nr. 19672)

Produktresumé

4.3. Kontraindikationer

Personer, som tidligere har haft kapilleerlaekagesyndrom (se ogsa pkt. 4.4)

4.4. Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kapilleerleekagesyndrom

Der er indberettet meget sjeeldne tilfaelde af kapilleerleekagesyndrom i de fgrste dage efter vaccination
med Vaxzevria. Nogen af tilfeeldene havde tidligere udvist kapilleerleekagesyndrom. Der er indberettet
tilfeelde med d@delig udgang. Kapilleerlaekagesyndrom er en sjeelden sygdom, der er karakteriseret ved
akutte tilfeelde af heevelser, iseer i arme og ben, hypotension, heemokoncentration og
hypoalbumineemi. Patienter, der har haft et akut tilfeelde af kapilleerleekagesyndrom efter vaccination,
skal straks identificeres og behandles. Intensiv understgttende behandling er normalt pdkreaevet.

Personer, der tidligere har haft kapilleerlaekagesyndrom, bgr ikke vaccineres med denne vaccine. Se
0gsd pkt. 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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4.8. Bivirkninger
Vaskulzere sygdomme

Ikke kendt: Kapilleerleekagesyndrom

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du fr Vaxzevria
Vaccinen m3 ikke gives:

hvis du tidligere har faet diagnosticeret kapilleerlaekagesyndrom (en tilstand, hvor der siver vaeske ud
fra sma blodkar).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kapilleerlekagesyndrom

Der er_indberettet meget sjzeldne tilfaelde af kapilleerleekagesyndrom efter vaccination med Vaxzevria.

Nogle af disse patienter havde tidligere faet diagnosticeret kapilleerlaekagesyndrom.
Kapillzerleekagesyndrom er en alvorlig, potentielt livstruende tilstand, hvor der siver vaeske ud fra sma

blodkar (kapilleerer), hvilket medfgrer haevelser af arme og ben, pludselig vaegtstigning og svimmelhed
(lavt blodtryk). Sgg straks laegehjeelp, hvis du udvikler disse symptomer i dagene efter vaccinationen.

4. Bivirkninger
Ikke kendt

- Kapilleerlaekagesyndrom (en tilstand, der medferer vaeskeudsivning fra sma blodkar)
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