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Az ebben a dokumentumban taldlhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,A PRAC ajanlasaia
szignalokkal kapcsolatban” cim(i dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szévegét, valamint a szigndlok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz.

Az Ujonnan a kisérGiratokhoz adandé szévegrészek alahluzassal vannak megjeldlve. A térlésre jeldlt
jelenleg létez6 szOvegrészek athazassat vannak megjeldlve.

Covid-19-vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans]) - Vaxzevria -
Kapillarisszivargas-szindroma (EPITT szam: 19672)

Alkalmazasi eléiras

4.3 Ellenjavallatok

Olyan személyek, akiknél korabban kapillarisszivargas-szindromas epizéd alakult ki (lasd még

4.4 pont)

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazdassal kapcsolatos ovintézkedések

Kapillarisszivargas-szindréma

A Vaxzevria-val végzett oltds utani els6 napokban kapillarisszivargas-szindroma (capillary leak
syndrome, CLS) eseteirél szamoltak be nagyon ritka el6forduldssal. Néhany esetben nyilvéanvald volt a
CLS jelenléte az anamnézisben. Haldlos kimenetelrdl is beszdmoltak. A CLS ritka betegség, amely -
féként a végtagokat érinté — akut 6démas epizdédokkal, hypotensidéval, haemoconcentratidval és

hypoalbuminaemiaval jar. Az oltast kévetben akut CLS-epizédban szenved6 betegeknél azonnali

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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felismerésre és kezelésre van szikség. Rendszerint intenziv tdAmogatod terdpiara van szikség. Akik
anamnézisében CLS szerepel, nem olthatok be ezzel a vakcinaval. Ldsd még 4.3 pont.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Erbetegségek és tiinetek

Nem ismert: Kapillarisszivargas-szindroma

Betegtajékoztato
2. Tudnivalok a Vaxzevria alkalmazasa el6tt
A vakcina nem adhatd:

Ha Onnél kordbban kapilldrisszivdrgds-szindromat diagnosztizdltak (ez egy olyan betegség, amely
folyadékszivargast okoz a kis vérerekbdl).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Kapillarisszivargas-szindréma

A Vaxzevria-val véqgzett oltdst kdvetden kapillarisszivargas-szindroma (angol nevének roviditése

alapjan CLS-nek is nevezik) nagyon ritka eseteirdl szamoltak be. Egyes érintett betegeknél korabban
diagnosztizaltak CLS-t. A CLS sulyos, potencidlisan haldlos kimenetell betegség, amely a kis vérerek
(kapillarisok) folyadékszivargasat okozza; ez a karok és a labak gyorsan kialakulé duzzanatéhoz,
hirtelen testsulygyarapodashoz és djuldsérzéshez (alacsony vérnyomashoz) vezet. Azonnal forduljon
orvoshoz, ha ezek a tlinetek jelentkeznek az oltdst kévetd napokban.

4. Lehetséges mellékhatdsok
Nem ismert

- Kapillarisszivargas-szindroma (a kis vérerekbdl folyadék kiszivargast okozd betegséq)
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