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Vastu voetud ravimiohutuse riskihindamise komitee 7.-10. juuni 2021
koosolekul

Kaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus voetud dokumendist, Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide pdhjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja Uldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral.

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jaetakse valja, on &bt

COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S (rekombinantne)) -
Vaxzevria — kapillaarlekke siindroom (EPITT nr 19672)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.3. Vastunaidustused

Inimesed, kellel on varem esinenud kapillaaride lekke siindroomi episoode (vt ka 16ik 4.4)

4.4, Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kapillaaride lekke siindroom

Esimestel pdevadel parast Vaxzevriaga vaktsineerimist on vdga harva teatatud kapillaaride lekke
stiindroomi (CLS) juhtudest. Mdnel juhul esines kapillaaride lekke siindroom anamneesis. Teatatud on
ka surmldppega juhtudest. Kapillaaride lekke siindroom on harvaesinev hdire, millele on iseloomulikud
peamiselt jdsemete dgedad tursehood, hipotensioon, hemokontsentratsioon ja hipoalbumineemia.
Parast vaktsineerimist tekkinud dgeda kapillaaride lekke episoodiga patsiendid vajavad kiiret diagnoosi

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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ja_ravi. Tavaliselt on vajalik toetav_intensiivravi. Inimesi, kellel on teadaolevalt anamneesis kapillaaride
lekke siindroom, ei tohi selle vaktsiiniga vaktsineerida. Vt ka I6ik 4.3.

4.8. Korvaltoimed
Vaskulaarsed haired

Teadmata: kapillaaride lekke siindroom

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne Vaxzevria kasutamist
Vaktsiini ei tohi manustada:

kui teil on varem diagnoositud kapillaaride lekke siindroom (vedeliku leket vdikestest veresoontest
pohjustav seisund).

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kapillaaride lekke siindroom

Vaxzevriaga vaktsineerimise jarel on vdga harva teatatud kapillaaride lekke siindroomi (CLS)

juhtudest. Mdnel haigel oli varem diagnoositud kapillaaride lekke siindroom. Kapillaaride lekke
siindroom on raske ja potentsiaalselt surmaga I6ppev seisund, mis pdhjustab vedeliku lekkimist
vaikestest veresoontest (kapillaaridest), mis pdhjustab kate ja jalgade kiiret turset, akilist kaalutdusu
ja minestustunnet (madal vererdhk). Kui teil tekivad need simptomid moni pdev pdrast
vaktsineerimist, pdérduge kohe arsti poole.

4. Voimalikud korvaltoimed
Teadmata

- Kapillaaride lekke siindroom (vedeliku leket vdikestest veresoontest pdhjustav seisund)

Uus ravimiteabe sdnastus — véljavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustestohusignaalide pdhjal- 1. 0sa
EMA/PRAC/344651/2021 Lk 2/2



	COVID-19 vaktsiin (ChAdOx1-S (rekombinantne)) – Vaxzevria – kapillaarlekke sündroom (EPITT nr 19672)

