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Till hdlsovardspersonal

VAXZEVRIA / COVID-19 Vaccine AstraZeneca (COVID-19 vaccin, ChAdOx1-S
[rekombinant]): Kontraindikation hos individer med tidigare kapillarlackagesyndrom

Basta halsovardspersonal,

Se ocksa tidigare sdkerhetskommunikation till hdlsovardspersonal den 24.03.2021, 14.04.2021
och 02.06.2021.

I samrdd med den Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) och Sé&kerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, vill AstraZeneca Oy informera om féljande:

Sammanfattning

¢ Mycket sidllsynta fall av kapillarlackagesyndrom (capillary leak syndrome) har
rapporterats under de forsta dagarna efter vaccination med Vaxzevria. Tidigare
kapillarlackagesyndrom framkom i en del fall. D6dlig utgang har rapporterats
i ett fall.

¢ Vaxzevria ar kontraindicerat hos individer som tidigare har varit med om
episoder av kapillarlackagesyndrom.

¢ Kapillirlackagesyndrom kdnnetecknas av akuta episoder av 6dem som
huvudsakligen paverkar armar och ben, hypotension, hemokoncentration och
hypoalbuminemi. Patienter med akuta anfall av kapillarlackagesyndrom efter
vaccination kraver snabb igenkdanning och behandling. Intensiv stodjande
behandling ar vanligtvis motiverad.

Produktresumén (SmPC) for Vaxzevria kommer att uppdateras med denna information.

Bakgrund

Vaxzevria ar indicerat for aktivimmunisering for att férhindra COVID-19 orsakad av SARS-CoV-
2, hos individer som &r 18 ar eller aldre.

Mycket sallsynta fall av kapillarlackagesyndrom har rapporterats efter vaccination med
Vaxzevria, med en uppskattad rapporteringsfrekvens av ett fall per fler an 5 miljoner doser.
Tidigare kapillarlackagesyndrom noterades i ndgra av fallen.
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Kapillarlackagesyndrom ar en sallsynt sjukdom som kannetecknas av ett dysfunktionellt
inflammatoriskt reaktion, endoteldysfunktion och ldckage av vatska fran sma karl (kapillarer)
till det interstitiella rummet, vilket leder till chock, hemokoncentration, hypoalbuminemi och
darmed potientiell organsvikt. Patienter kan uppvisa en snabb svullnad i armar och ben, plotslig
viktdkning och svaghetskansla pa grund av 1&gt blodtryck.

Vissa fall av systemiskt kapillarlackagesyndrom som rapporterats i litteraturen har utlosts av
COVID-19-infektion. Kapillarlackagesyndrom férekommer sadllan hos den allmanna
befolkningen, med farre an 500 fall beskrivha 6ver hela varlden i litteraturen (National
Organisation for Rare Disorders), men det dr dock troligt att uppskattningarna ar lagre an den
verkliga frekvensen.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har rekommenderat en uppdatering av
produktinformationen for Vaxzevria, for att spegla nuvarande kunskapsldage om sakerheten.

Rapportering av misstiankta biverkningar

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det méjligt att
snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Det &r viktigt att rapportera misstankta
biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mdjligt att kontinuerligt évervaka
ldkemedlets nytta-riskférhallande.

Halsovardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning i samband med
anvandning av Vaxzevria via det nationella rapporteringssystemet och att inkludera
tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

Webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Foretagets kontaktuppgifter

Har du fragor, var vanlig och kontakta AstraZeneca pd 010 23 010 eller
e-post: Medicallnformation.AZNordic@astrazeneca.com.

Vanliga halsningar,
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Johanna Haapkyla
Nordic Medical Affairs Lead - Vaccines & Infectious Diseases
AstraZeneca Nordic Marketing Company
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