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Assunto: COVID-19 Vaccine Janssen: Contraindicacdo em pessoas com historia
de sindrome de transudacdo capilar

Para: Divulgacdo geral
Contacto: Centro de Informacao do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI);

Tel. 21 798 7373; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800
222 444

O Comité de Avaliagdao do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia
de Medicamentos (EMA), recomendou que pessoas que ja tiveram sindrome de
transudacdao capilar (STC) ndo devem ser vacinadas com COVID-19 Vaccine
Janssen.

O PRAC reviu 3 casos de STC em pessoas vacinadas com a COVID-19 Vaccine
Janssen ocorridos 2 dias apo6s vacinagdao. Um desses casos tinha histéria de STC e
dois destes tiveram desfecho fatal. Nenhum destes casos ocorreu em Portugal. Até
ao dia 21 de julho de 2021, foram administradas mais de 18 milhdes de doses de
COVID-19 Vaccine Janssen em todo o mundo.

A sindrome de transudacgdo capilar € uma doenga grave, mas muito rara, que causa
extravasdao de fluidos de pequenos vasos sanguineos (capilares) para os tecidos
circundantes, resultando em edema, principalmente nos bragos e pernas, pressao
arterial baixa, espessamento sanguineo e diminui¢cdo dos niveis de albumina.

Os profissionais de saude devem estar atentos aos sinais e sintomas da STC e do
risco de recorréncia em pessoas que tenham sido previamente diagnosticadas com
a esta doenca.

As pessoas que foram vacinadas com COVID-19 Vaccine Janssen devem procurar
assisténcia médica imediata se experienciarem edema subito dos bragos e pernas
ou aumento repentino de peso nos dias seguintes a vacinagdo. Estes sintomas estdo
com frequéncia associados a sensacao de desmaio (devido a diminuicdo da pressao
arterial).

O PRAC continuard a monitorizar os casos de STC e, nesse sentido, solicitou a
Janssen, empresa que comercializa esta vacina, informacdes adicionais sobre um
possivel mecanismo para o desenvolvimento desta doenga apds vacinacéo.

Recomendacoes aos Profissionais de saltde

e A COVID-19 Vaccine Janssen estd contraindicada em pessoas com histdria de
sindrome de transudacdo capilar, uma vez que existe risco de recorréncia de STC
pos-vacinal em pessoas que ja tiveram a doenca.
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e A STC é uma patologia grave e muito rara, que pode ser fatal se nao for tratada.
Causa transudacdo de fluidos dos capilares para os tecidos circundantes,
resultando em edema (principalmente dos membros), hipotensao,
hemoconcentragao e hipoalbuminemia.

e Devem estar atentos aos sinais e sintomas de STC. Os doentes com um episddio
agudo de STC apds a vacinagdo requerem tratamento imediato, e podem
necessitar de acompanhamento especializado e de terapia de suporte intensiva.

e Devem aconselhar as pessoas vacinadas para procurar atendimento médico de
imediato se tiverem sintomas sugestivos de STC.

Recomendacodes ao publico em geral

e A probabilidade de STC ocorrer é muito baixa, mas deve estar alerta para os
seus sintomas caso seja necessario tratamento médico imediato de forma a
evitar complicagdes.

e Se souber que teve previamente STC, ndo devera tomar esta vacina.

e Procure de imediato assisténcia médica se tiver os seguintes sintomas, nos dias
subsequentes a inoculacdo da vacina, que podem ocorrer em conjunto com uma
sensacao de desmaio (devido a diminuicdo da pressdo arterial):

o Inchaco repentino dos bracos e pernas.

o aumento subito de peso.

A EMA e o Infarmed continuardao a monitorizar a seguranca e a efetividade de todas
as vacinas contra a COVID-19, tomando as devidas acdes e disponibilizando ao
publico as informacgGes mais recentes.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI)
desta vacina serdo atualizados para incluir uma contraindicacdo em pessoas com
histéria de sindrome de transudacgdo capilar e também incluir esta doenga como um
novo efeito indesejavel de frequéncia desconhecida.

Os profissionais de salde irdo receber uma comunicagao (DHPC) com a informacdo
descrita acima. A DHPC estara também disponivel no site do Infarmed (INFOMED).

E importante notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia suspeitas de
reacdes adversas, em particular reacdes graves ou nao identificadas previamente
na informagdo do produto. Deverd fazé-lo diretamente através do Portal RAM
[https://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram].

O Presidente do Conselho Diretivo
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