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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

23. 6. 2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: kontraindikace u osob se
syndromem kapilarniho Gniku v anamnéze

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro, Vazeny pane magistre,

s odkazem na predchozi informacni dopisy pro zdravotnické pracovniky (DHPC) ze dne
24. bfezna 2021, 13. dubna 2021 a 21. kvétna 2021,

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky a Statnim
Ustavem pro kontrolu |éCiv Vas chtéji informovat o nasledujicim:

Souhrn

e V prvnich dnech nasledujicich po vakcinaci pripravkem Vaxzevria byly
velmi vzacné hlaseny pripady syndromu kapilarniho Ganiku (CLS).
V nékterych pFipadech byl zfrejmy CLS v anamnéze. Byl hlasen i fatalni
pripad.

e Pripravek Vaxzevria je nyni kontraindikovan u osob s CLS v anamnéze.

e CLS je charakterizovan akutni tvorbou edémii zejména edémi koncetin,
hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbuminemii. Pacienti s podezifenim
na akutni vyvoj CLS po vakcinaci vyzaduji rychlou diagnézu a Iécbu.
Obvykle se doporucuje intenzivni podplirna terapie.

Souhrn Gdajd o pFipravku (SmPC) ptipravku Vaxzevria bude v tomto ohledu
aktualizovan.

Dlivody pro bezpecnostni opatieni

Vaxzevria je indikovana k aktivni imunizaci osob od 18 let k prevenci onemocnéni
COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Po vakcinaci vakcinou Vaxzevria byly velmi vzacné hlaseny pripady syndromu kapilarniho
Uniku (CLS) s odhadovanou frekvenci 1 ptipad na vice nez 5 milién podanych davek.
V nékterych pfipadech byl zjistén CLS v anamnéze.

CLS je vzacna porucha charakterizovana neadekvatni zanétlivou odpovédi, dysfunkci
endotelu a prosakovanim tekutiny z intravazalniho prostoru do intersticia vedouci k Soku,
hemokoncentraci, hypoalbuminemii a potencialné k naslednému organovému selhani.

U postizenych osob mize dojit k rychlému otoku paZi a nohou, ndhlému pFirlistku
télesné hmotnosti a pocitu na omdleni v disledku nizkého krevniho tlaku.

Nékteré pripady systémového CLS popsané v literature byly vyvolany onemocnénim
COVID-19. V obecné populaci se CLS vyskytuje vzacné s celosvétovym vyskytem



mens&im neZ 500 literdrné popsanych ptipadd (Narodni organizace pro vzacna
onemocnéni), avsak je pravdépodobné, ze odhad je nizsSi nez je skutecny vyskyt.

Evropska agentura pro |écCivé pripravky doporucuje aktualizovat informace o pripravku
Vaxzevria injek¢ni suspenze tak, aby odrazela soucasné znalosti o bezpecnostnim profilu
pripravku.

Hlaseni nezadoucich Géinkd

V Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léc¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu [éciv.

HlaSeni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vSe potrebné najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu I€Civ, oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci/lokalniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci

infoservis.cz@astrazeneca.com

222 807 111
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MUDr. Miroslav Maruscak
Medical Director of AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
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