KOMUNIKT DO FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

23 Czerwiec 2021

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: przeciwwskazanie u osob
z wczeshiejszym zespolem przesigkania wilosniczek

Szanowni Panstwo,

Prosimy o zapoznanie sie z poprzednimi komunikatami do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang.
Direct healthcare professional communication, DHPC) z 24 marca, 13 kwietnia i 2 czerwca 2021 r.
AstraZeneca AB w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekéw (ang. European Medicines Agency, EMA)

oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac¢ nastepujace informacje:

Podsumowanie

e W pierwszych dniach po zaszczepieniu szczepionka Vaxzevria zgtaszano bardzo
rzadkie przypadki zespolu przesigkania wlosniczek (ang. Capillary Leak
Syndrome CLS). W niektorych przypadkach byly to osoby z wczesniej
wystepujacymi epizodami CLS. Odnotowano przypadek smiertelny.

e Szczepionka Vaxzevria jest obecnie przeciwwskazana u osob, u ktorych
wczesniej wystapit epizod CLS.

e CLS charakteryzuje sie ostrym wystepowaniem obrzeku, gtownie konczyn,
niedocisnieniem, zageszczeniem krwi i hipoalbuminemia. Pacjenci z ostrym
epizodem CLS po szczepieniu wymagaja szybkiego rozpoznania i leczenia.
Zazwyczaj zasadne jest zastosowanie intensywnej terapii wspomagajacej.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Vaxzevria zostanie odpowiednio zaktualizowana
o te informacje.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodporniania oséb w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID- 19 powodowanej przez wirusa SARS-COV-2.

Po szczepieniu szczepionka Vaxzevria zgtaszano bardzo rzadkie przypadki zespotu przesigkania
wiosniczek (CLS), z szacunkowg czestoscig wystepowania jednego przypadku na ponad 5 milionéw
dawek. W niektorych przypadkach wystepowaty wczesniejsze epizody CLS.

CLS jest rzadkim zaburzeniem charakteryzujacym sie nieprawidtowg odpowiedzig zapalng, dysfunkcja
$rédbtonka i wysiekaniem ptynu z przestrzeni naczyniowej do przestrzeni srédmigzszowej, co prowadzi
do wstrzasu, zageszczenia krwi, hipoalbuminemii i potencjalnie w konsekwencji do niewydolnosci
narzadowej. Pacjenci mogg doswiadcza¢ nagtego obrzeku ragk i ndg, nagtego przyrostu masy ciata
i uczucia omdlenia z powodu niskiego ci$nienia krwi.

Niektore przypadki systemowego CLS opisane w literaturze zostaty wywotane przez zakazenie COVID-
19. CLS wystepuje rzadko w populacji ogdélnej, z mniej niz 500 przypadkami opisanymi w literaturze na
catym Swiecie (zrédio: National Organization for Rare Disorders, NORD), jednak prawdopodobnie
szacunki sg nizsze niz rzeczywista czestotliwo$¢ wystepowania tych zdarzen.
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Europejska Agencja Lekdéw zalecita aktualizacje informacji o produkcie Vaxzevria, zawiesina
do wstrzykiwan w celu odzwierciedlenia aktualnej wiedzy dotyczacej bezpieczenstwa.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem szczepionki Vaxzevria zgodnie z zasadami:

Niepozadany Odczyn Poszczepienny lekarz zgtasza za posrednictwem dedykowanego formularza
dostepnego na portalu: https://gabinet.gov.pl/Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl/ oraz podac¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny

Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.o.

Centrala / Biuro Gtéwne

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel. +48 (22) 2457300

fax +48 (22) 4853007

e-mail: recepcja@astrazeneca.com

Strona internetowa: https://www.astrazeneca.pl/

Infolinia dedykowana dla szczepionki Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca do zgfaszania dziatan
niepozadanych i zapytan dotyczacych informacji medycznej
Czynne: Poniedziatek-Pigtek (w godzinach pracy biura 9-17)

Tel.: +48 (22) 104 60 80

Formularz elektroniczny: https://contactazmedical.astrazeneca.com

W czasie zgtaszania wazne jest podanie nazwy produktu leczniczego (szczepionki) i numeru serii.

Z powazaniem,
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