Lajmet pér vaksinat kundér COVID-19 dhe c¢éshtje té tjera nga sesioni i PRAC-ut i mbajtur nga 7 deri mé
10 shkurt 2022

PRAC shqyrton rastet e ¢rregullimeve menstruale pas administrimit té vaksinés ARNm kundér
COVID-19

Lajme 11/02/2022

Komiteti i Farmakovigjilencés pér Vlerésimin e Rrezikut (PRAC) i Agjencisé Europiane té Barnave (EMA)
éshté duke vlerésuar rastet e raportuara té gjakderdhjes sé réndé menstruale dhe mungesés sé
menstruacioneve (amenorrea) pas vaksinave COVID-19 Comirnaty dhe Spikevax (ish COVID-19 Vaccine
Moderna).

PRAC kishte vlerésuar mé paré raste té ¢rregullimeve menstruale si pjesé e njé raporti sigurie pér vaksinat
COVID-19 té miratuar né Bashkimin Evropian dhe mé pas arriti né pérfundimin se té dhénat e
disponueshme nuk tregonin njé lidhje shkak-pasojé midis kétyre vaksinave dhe ¢rregullimeve menstruale.

Duke pasur parasysh raportet e marra spontanisht pér ¢rregullime té dyshuara menstruale me pérdorimin
e kétyre vaksinave dhe burimet e disponueshme té literaturés, PRAC vendosi té kryejé njé vlerésim té
métejshém té shfagjes sé menstruacioneve té rénda ose amenorresé pas vaksinimit.

Crregullimet menstruale jané shumé té zakonshme dhe mund té ndodhin me njé gamé té gjeré kushtesh
themelore shéndetésore, si dhe pér shkak té stresit dhe lodhjes. Raste té ¢rregullimeve menstruale jané
raportuar edhe pas sémundjes COVID-19.

Menstruacionet e rénda mund té pérkufizohen si gjakderdhje voluminoze gé mund té ndikojé né cilésiné
mendore, sociale, emocionale dhe materiale té jetés. Amenorrea mund té pérkufizohet si mungesa e
gjakderdhjes menstruale pér tre ose mé shumé muaj rresht.

Pas vlerésimit té té dhénave té disponueshme, PRAC vendosi té kérkojé njé vlerésim shtesé té thellé té té
gjitha té dhénave té disponueshme, duke pérfshiré raportet spontane té reaksioneve anésore té dyshuara,
provat klinike dhe literaturén e botuar.

Aktualisht nuk éshté e mundur té vlerésohet nése ka njé lidhje shkak-pasojé midis pérdorimit té vaksinés
COVID-19 dhe dyshimit té raportuar pér menstruacione té rénda ose amenorre. Gjithashtu, nuk ka asnjé
prové gé sugjeron se vaksinat e COVID-19 mund té ndikojné né fertilitetin.

EMA do té vazhdojé té monitorojé siguriné e vaksinés sé COVID-19 dhe do té informojé publikun né kohén
e duhur pér ¢cdo gjetje té re.

Mé shumé informata mund té gjenden né vegzén:

https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-pharmacovigilance-risk-assessment-
committee-prac-7-10-february-2022
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