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O Comité de seguranca (PRAC) da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), terminou a avaliacdo
preliminar de eventos tromboembdlicos graves em pessoas vacinadas com a vacina contra a COVID-19 da
AstraZeneca e concluiu que os beneficios da vacina na prevenc¢do da hospitalizagdo e morte por COVID-19
sdo superiores a estes riscos.

Estes eventos observados sdo muito raros - 7 casos de coagulagdo intravascular disseminada (CID) e 18
casos de trombose dos seios venosos cerebrais (TSVC)) - face ao numero de vacinados de cerca de 20
milhdes no Reino Unido e EEE, até 16 de marco, ndo tendo sido provada qualquer relacdo com a vacina.
Além disso, o PRAC verificou que o risco global de eventos tromboembdlicos na populacdo vacinada foi
inferior ao esperado na populacdo em geral.

Muito embora se trate de ocorréncias muito raras, o Comité recomendou que o Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (RCM) e o Folheto Informativo (FI) desta vacina sejam atualizados para incluir mais
informacdo sobre estes riscos em simultdneo com a distribuicdo de uma comunicagdo aos profissionais de
saude para os alertar para a possibilidade remota de ocorréncia de altera¢des da coagulagao.

Os beneficios desta vacina continuam a superar o risco de efeitos indesejaveis tendo em conta que ainda se
mantém elevado o risco de transmissdo do virus causador da doenca COVID-19 (que, por si s6, pode

provocar problemas da coagulagdo o que podem ser fatais).

Assim a EMA e o Infarmed alertam para as seguintes recomendagdes:

Profissionais de Saude

= Devem estar atentos para a possibilidade de ocorréncia de casos de tromboembolismo,
nomeadamente CID ou TSVC em individuos vacinados, especialmente nos 7 a 14 dias apds vacinagao,

particularmente em mulheres com menos de 55 anos de idade.

= Devem alertar as pessoas vacinadas para procurar assisténcia médica de imediato, para além dos 3 dias
apés a vacinacdo, caso detetem sintomas de tromboembolismo e especialmente sinais de
trombocitopenia e de coagulos sanguineos cerebrais, como hematomas ou sangramento facil, cefaleia

persistente ou intensa.
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Pessoas vacinadas

= Devem procurar de imediato um médico e informar, caso detetem um dos seguintes sintomas apds a
vacinagao:
o faltadear
o dor no peito ou estbmago
o inchaco ou frio nos bragos ou pernas
o dor de cabeca intensa ou que se agrava ou visdo turva
o hemorragia persistente

o multiplos e pequenos hematomas, manchas avermelhadas ou arroxeadas ou vesiculas com
sangue sob a pele

A atualizacdo do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) e do Folheto Informativo (FI) foram
hoje  aprovados pela Agéncia Europeia do medicamento e estdo disponiveis em:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-astrazeneca-epar-

product-information en.pdf

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar a situac3o e atualizardo a informacdo quando necessario'.
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" Para informac3o adicional consultar Comunicado da EMA e Conferéncia de Imprensa da EMA
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