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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

W VAXZEVRIA / COVID-19 vaccine AstraZeneca: Ellenjavallat a korabban kapillaris szivargasi
szindromaban szenveddéknél

Tisztelt Doktornd, Tisztelt Doktor Ur!

A Vaxzevriaval 6sszefligg6 fontos gydgyszerbiztonsagi informacidkrdél harom kordbbi levélben (2021.
marcius 24., 2021. aprilis 13. és 2021. junius 2.) tdjékoztattuk a szakembereket, melyeket az alabbi
elérhetdségeken tudnak megtekinteni:

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/COVID-19 Vaccine AZ DHPC HU final signed.pdf

https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Vaxzevria DHPC HU final signed approved 2021
0412.pdf

https://ogyei.gov.hu/kiseroirat/dhcp/Vaxzevria DHPC letter HU final version 20210526 sig
ned approved.pdf

Az AstraZeneca AB az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben tajékoztatni kivanja Ont a kdvetkezSkrél:

Osszefoglalas:

* Nagyon ritka esetekben kapillaris szivargas szindromardl (CLS: capillary leak syndrome) szamoltak
be a Vaxzevria oltast kovet6 elsé napokban. A CLS kértorténete néhany esetben egyértelmd volt.
Végzetes kimenetelrél is beszamoltak.

¢ A Vaxzevria ellenjavallt azoknal a személyeknél, akiknél korabban CLS alakult ki.

¢ A kapillaris szivargds szindrémat akut, f6ként a végtagokat érinté 6déma, hipotdnia,
hemokoncentracid és hipoalbuminémia jellemzi. Azok a betegek, akiknél az oltas utan kapillaris
szivargas szindroma alakul ki, gyors felismerést és kezelést igényelnek, beleértve az intenziv ellatas

szlikségességét is.

A Vaxzevria alkalmazasi el6irds ennek megfelel6en frissuil.

A gydgyszerbiztonsagi figyelmeztetés hattere

A Vaxzevria aktiv immunizaldsra javallott a SARS-CoV-2 altal okozott COVID-19 megelGzésére 18 éves
és idGsebb egyéneknél.

W Ez a vakcina fokozott feliigyelet alatt 411, mely lehetévé teszi az 6j gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast
HU-4024 Lezaras datuma: 2021.06.20.
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A Vaxzevria oltast kdvet6en nagyon ritkan kapillaris szivargdsi szindromardél (CLS) szamoltak be. A CLS
becsiilt el6forduldsi aranya kevesebb, mint egy eset 5 millid oltdsra vetitve. Néhany esetben CLS
szerepelt a kérel6zményben.

A CLS egy ritka rendellenesség, melyet diszfunkcionalis gyulladasos valasz, endotelidlis diszfunkcio
és az érrendszerbdl az interszticialis térbe torténd folyadék extravazacio jellemez, ami sokkhoz,
haemokoncentraciéhoz, hipoalbumininémidhoz vezet és kovetkezményes szervi elégtelenség
alakulhat ki. A betegeknél a karok és a labak gyors duzzanata, hirtelen sulygyarapodas jelentkezhet,
illetve az alacsony vérnyomas miatt djulas |éphet fel.

Az irodalomban leirt szisztémas CLS-esetek egy részét COVID-19 fert&zés valtotta ki. A CLS ritkan
fordul el6 az altalanos populacidban és vildgszerete kevesebb mint 500 esetet irtak le (Ritka
Betegségek Amerikai Szervezete), azonban valdszinU, hogy a becslések alacsonyabbak, mint a valds
események aranya.

Az Eurdpai Gyégyszeriigynokség javasolta a Vaxzevria szuszpenzids injekcio kisérGiratainak
frissitését, hogy tiikrozze a biztonsdgi aggdllyal kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjuk, hogy jelentsen barmilyen feltételezett mellékhatast az Orszdgos Gydgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon talalhaté
mellékhatas- bejelent6 fellileten keresztil:

https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek,

vagy a honlaprdél letéltheté mellékhatds-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Postafidk 450.) vagy faxon (+36 1 886-9472).

A mellékhatasokat az AstraZeneca Kft. részére is bejelentheti a kbvetkez6 elérhet6ségeken:

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. |. em.

Online: https://contactazmedical.astrazeneca.com
E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com

Telefon: +36 80 180 007

Kérjik, hogy bejelentését csak egy helyre kiildje el!

A Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca alkalmazasi elGirdsa megtalalhaté az Eurdpai
Gyogyszerigynokség honlapjan (https://www.ema.europa.eu). Amennyiben az alkalmazéssal
kapcsolatban tovabbi kérdései vannak, vagy kiegészit6 informaciéra van sziiksége, kérjik, keresse a
forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak magyarorszagi képviseletét az aldbbi elérhet6ségek
valamelyikén:

AstraZeneca Kft.

1117 Budapest, Aliz utca 4. B ép. |. em.
Tel.:  +36-80-180-007

Fax:  +36-1-883-3338

E-mail: vakcinainfo.hu@astrazeneca.com
Web: www.azcovid-19.com

W Ez a vakcina fokozott feliigyelet alatt 411, mely lehetévé teszi az 6j gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast
HU-4024 Lezaras datuma: 2021.06.20.
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