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Assunto: Vaxzevria: Recomendagoes adicionais relativamente a ocorréncia muito
rara de codgulos sanguineos invulgares com diminuicdo do nivel de
plaguetas (sindroma de trombose e trombocitopenia - TTS)

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

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

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) efetuou recomendacbes adicionais
relativamente a ocorréncia muito rara de formacdo de coagulos sanguineos
invulgares associados a um nivel baixo de plaquetas (trombocitopenia) apods
vacinagdo com Vaxzevria (anteriormente denominada Vacina contra a COVID-19 da
AstraZeneca).

Recomendacgoes aos Profissionais de salde

e A Vaxzevria esta contraindicada em pessoas que tenham sofrido de sindroma de
trombose com trombocitopenia (TTS em inglés) apds vacinagao com esta vacina.

e Uma vez que a TTS exige tratamento especializado, os profissionais de salde
devem consultar as orientagbes disponiveis e/ou especialistas nesta area (por
ex., especialistas em hematologia) para diagnosticar e tratar esta patologia.

e Os profissionais de saude devem estar atentos aos sinais e sintomas de
trombose em qualquer pessoa que apresente trombocitopenia num periodo de
trés semanas apos vacinagdao com esta vacina. De igual modo, devem estar
atentos aos sinais e sintomas de trombocitopenia em qualquer pessoa que
apresente sinais e sintomas de trombose num periodo de trés semanas apos
vacinacao.

e Os profissionais de salde devem continuar a recomendar as pessoas vacinadas
que consultem o seu médico se tiverem sinais ou sintomas sugestivos de
trombose ou trombocitopenia.

A atualizagdo das recomendacbes para os profissionais de salde sera incluida no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) desta vacina.

Os profissionais de salude irdo receber uma comunicagcdao (DHPC) com a informagao
descrita acima. A DHPC estara também disponivel no site do Infarmed (INFOMED).
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Recomendagoes para o publico em geral

- Tém ocorrido casos muito raros de coagulos sanguineos invulgares combinados
com uma diminuicdo do nivel de plaquetas (clinicamente designado por sindroma de
trombose e trombocitopenia — TTS) em pessoas vacinadas com Vaxzevria.

- Se tiver tido um diagndstico clinico de TTS apos ter sido vacinado com Vaxzevria,
ndo devera receber a segunda dose desta vacina.

- Procure assisténcia médica se sentir algum dos seguintes sintomas, no periodo de
trés semanas apds a inoculacdo da vacina:

o falta de ar

e dor no peito

e inchago nas pernas

e dor nas pernas

e dor abdominal persistente

e sintomas neuroldgicos, como dores de cabeca intensas e persistentes, visdo
turva, confusao ou convulsdes (ataques).

e pequenas manchas de sangue sob a pele, em locais distintos do local da
injegao.

- O seu médico ird acompanhar a sua situacdo e podera solicitar exames adicionais

que ajudam ao diagndstico desta reacdo adversa apds vacinacao.

Para esclarecimentos adicionais sobre a vacina Vaxzevria, consultar a informacdo
difundida pelo INFARMED e as atualizacdes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e do Folheto Informativo.

Recorda-se a importancia de notificar ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia
suspeitas de reacOes adversas, em particular reagdes graves ou nao identificadas
previamente na informacdo do produto. Deverd fazé-lo diretamente através do
Portal RAM.

O Infarmed continuara a acompanhar a situagdo e atualizara a informagdo quando

necessario.
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