ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolki wielodawkowe, zawierajace 8 lub 10 dawek (po 0,5 ml) na fiolke (patrz punkt 6.5).

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus szympansi z sekwencja kodujaca glikoproteine S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-S)", nie mniej niz 2,5 x 10® jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

" Wytwarzany w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komérkach nerki (HEK)
293 oraz za pomocg technologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Zawiesina jest bezbarwna do lekko brazowej, przejrzysta do lekko metnej o pH 6,6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodparniania osob w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Cykl szczepien produktem leczniczym Vaxzevria sktada si¢ z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml
kazda. Druga dawke nalezy poda¢ migdzy 4 a 12 tygodniem (od 28 do 84 dni) od podania pierwszej
dawki (patrz punkt 5.1).

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych zamiennego stosowania produktu leczniczego Vaxzevria z
innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia. Osoby, ktore
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otrzymatly jako pierwsza dawke, produkt leczniczy Vaxzevria, powinny otrzymac szczepionke
Vaxzevria jako druga dawke, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Dzieci i miodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego

Vaxzevria u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sa dostgpne.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki. Patrz takze punkt 4.4 oraz 5.1.

Sposob podawania

Szczepionka Vaxzevria przeznaczona jest wytacznie do stosowania we wstrzyknigciach
domigs$niowych, preferowanym miejscem podania jest migsien naramienny gornej czesci ramienia.

Nie wstrzykiwaé szczepionki donaczyniowo, podskornie lub §rodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4.
Instrukcje dotyczace postgpowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Osoby, u ktorych wystgpita zakrzepica z matoplytkowoscia (ang. thrombosis with thrombocytopenia
syndrome, TTS) po szczepieniu produktem leczniczym Vaxzevria (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é

W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢ 1 anafilaksja

Zgtaszano przypadki anafilaksji. Nalezy zawsze zapewnic¢ tatwy dostep do odpowiedniej metody
leczenia oraz monitorowania w razie wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Po
szczepieniu zaleca si¢ Scisla obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut. Drugiej dawki
szczepionki nie nalezy podawac¢ osobom, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna po pierwszej
dawce produktu leczniczego Vaxzevria.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwiazane ze
stresem moga wystapi¢ w zwiazku ze szczepieniem jako psychogenna odpowiedz na uklucie igla.



Istotne jest zastosowanie odpowiednich $rodkoéw ostroznosci, aby unikna¢ urazow w wyniku
omdlenia.

Jednocze$nie wystepujaca choroba

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzka chorobg przebiegajacg z goraczka lub
ostrym zakazeniem. Jednak wystgpowanie tagodnego zakazenia, takiego jak przezigbienie i (lub)
niewielka goraczka, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia szczepienia.

Zakrzepica z maloptytkowoscia i zaburzenia krzepniecia krwi

Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano zakrzepice z maloptytkowoscig (ang.
thrombosis with thrombocytopenia syndrome, TTS), w niektorych przypadkach z towarzyszacym
krwawieniem. Obejmuje to ci¢zkie przypadki objawiajace si¢ zakrzepica zylng, w tym w miejscach
nietypowych, takich jak zakrzepica zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyt trzewnych i zakrzepica
tetnicza, wspotistniejace z matoptytkowos$cia. Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem. Wigkszosé
tych przypadkéw wystapita w ciggu pierwszych trzech tygodni po szczepieniu i dotyczyta glownie
kobiet w wieku ponizej 60 lat.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwage na przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby
zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoplytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zosta¢ poinstruowane,
aby natychmiast zglosity si¢ do lekarza, jesli po szczepieniu pojawig si¢ objawy takie jak dusznos¢,
bol w klatce piersiowej, obrzek nog, bol nég, uporczywy bol brzucha. Ponadto kazda osoba, u ktdrej
po szczepieniu wystapia objawy neurologiczne, w tym silne lub uporczywe bole gtowy, niewyrazne
widzenie, dezorientacja lub drgawki lub u ktorej po kilku dniach od szczepienia wystapig zasinienia
skory (wybroczyny) poza miejscem podania szczepionki, powinna natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Osoby, u ktorych zdiagnozowano matoptytkowos¢ w ciagu trzech tygodni po szczepieniu produktem
leczniczym Vaxzevria, powinny by¢ aktywnie badane pod katem objawow zakrzepicy. Podobnie,
osoby, u ktorych w ciggu trzech tygodni po szczepieniu wystapita zakrzepica, powinny zosta¢ zbadane
pod katem matoptytkowosci.

TTS wymaga specjalistycznego postgpowania klinicznego. Pracownicy stuzby zdrowia powinni
zapoznac¢ si¢ z odpowiednimi wytycznymi i (lub) skonsultowac si¢ ze specjalistami (np.
hematologami, specjalistami w zakresie krzepnigcia) w celu zdiagnozowania i leczenia tego
schorzenia.

Ryzyko krwawienia po podaniu domigsniowym

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykni¢¢ domigsniowych, szczepionke nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujacym leczenie przeciwzakrzepowe, lub u ktorych



wystepuje matopltytkowos¢ lub inne zaburzenie krzepnigcia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po
podaniu domig¢sniowym u takich 0s6b moze wystgpi¢ krwawienie lub mogg powstac¢ siniaki.

Osoby z obnizona odpornoscia

Nie oceniono skutecznosci, bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki u 0sob z
obnizong odpornoscig, w tym u 0sob otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skuteczno$é
produktu leczniczego Vaxzevria moze by¢ mniejsza u 0sob z obnizong odpornoscig.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w toczacych si¢ badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skuteczno$ci szczepionki

Ochrona pojawia si¢ po okoto 3 tygodniach od pierwszego podania produktu leczniczego Vaxzevria.
Osoby zaszczepione moga nie by¢ w petni chronione do 15 dni po podaniu drugiej dawki. Podobnie
jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem leczniczym Vaxzevria moze nie
zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Obecnie dostegpne dane z badan klinicznych nie pozwalaja na oszacowanie skutecznosci szczepionki u
0s0b w wieku powyzej 55 lat.

Substancje pomocnicze

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz Ilmmol sodu (23mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu w
tym produkcie leczniczym nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Vaxzevria z
innymi szczepionkami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Vaxzevria u kobiet w
okresie ciazy.

Nie ukonczono badan dotyczacych szkodliwego wptywu na reprodukcje u zwierzat. Na podstawie
wynikow badan wstepnych nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na rozwdj ptodu (patrz punkt 5.3).

Podanie produktu leczniczego Vaxzevria w okresie ciazy mozna rozwazy¢ jedynie, jesli potencjalne
korzy$ci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy produkt leczniczy Vaxzevria przenika do mleka ludzkiego.



Plodnosé

Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vaxzevria nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8
moga jednak tymczasowo wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ogolne bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Vaxzevria opiera si¢ na okresowej analizie
zbiorczych danych uzyskanych z czterech badan klinicznych przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii,
Brazylii i RPA. W momencie analizy 23 745 uczestnikow w wieku >18 lat zostato zrandomizowanych
1 otrzymato produkt leczniczy Vaxzevria lub zostato witaczonych do grupy kontrolnej. Sposrdd nich,
12 021 uczestnikow otrzymato co najmniej jedng dawke produktu leczniczego Vaxzevria a 8 266
uczestnikow otrzymato dwie dawki. Mediana czasu obserwacji wynosita 62 dni po podaniu drugiej
dawki.

Najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byta tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia (63,7%),
bol w miejscu wstrzyknigcia (54,2%), bol glowy (52,6%), zmeczenie (53,1%), bol migsni (44,0%), zte
samopoczucie (44,2%), goraczka (wlaczajgc uczucie goraczki (33,6%) oraz goraczke >38°C (7,9%)),
dreszcze (31,9%), bol stawdw (26,4%) i nudnosci (21,9%). Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych
miala nasilenie od fagodnego do umiarkowanego i zwykle przemijata w ciggu kilku dni od otrzymania
szczepionki. W poroéwnaniu z pierwszg dawka, dzialania niepozadane zgtaszane po podaniu drugie;j
dawki byly tagodniejsze i zglaszane z mniejsza czgstoscia.

Reaktogenno$¢ byla na ogot tagodniejsza i zgtaszana byla rzadziej u osob w podesztym wieku (w
wieku >65 lat).

Profil bezpieczenstwa stosowania na poczatku badania byt spojny wsrod uczestnikow przejawiajacych
wczesniej objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczestnikow bez takich objawow; liczba

seropozytywnych uczestnikow na poczatku badania wynosita 718 (3,0%).

Tabelaryczne zestawienie dziatlan niepozadanych

Dzialania niepozadane zostaly wyszczegdlnione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzaddéw (ang.
System Organ Class, SOC) MedDRA. Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono jako:
bardzo czesto ( >1/10); czesto ( >1/100 do <1/10); niezbyt czesto ( >1/1000 do <1/100); rzadko (
>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko ( <1/10000); czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze zosta
okreslona na podstawie dostgpnych danych); w obrebie kazdej grupy SOC dziatania niepozadane
uporzadkowane sg wedlug malejacej czgstosci wystgpowania, a nastgpnie w kolejnosci zmniejszajacej
si¢ ciezkosci.

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasy ukladéw i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Czgsto Matoptytkowos¢®
Niezbyt czgsto Limfadenopatia
Zaburzenia uktadu Nieznana Anafilaksja
immunologicznego Nadwrazliwo$¢




Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Zmniejszony apetyt
odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czgsto Bol glowy
Niezbyt czesto Zawroty glowy
Sennos¢
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Zakrzepica z matoptytkowoscig *
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czg¢sto Nudnosci
Czesto Wymioty
Biegunka
Zaburzenia skory 1 tkanki Niezbyt czgsto Nadmierna potliwos¢
podskornej Swiad
Wysypka
Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i | Bardzo czgsto Bol migéni
tkanki facznej Bol stawow
Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu | Bardzo czgsto Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia
podania Bol w miejscu wstrzyknigcia
Ucieplenie w miejscu
wstrzyknigcia

Swiad w miejscu wstrzykniecia
Siniaki w miejscu wstrzykniecia®
Zmeczenie

Ze samopoczucie

Uczucie goraczki

Dreszcze

Czesto Obrzek w miejscu wstrzyknigcia
Rumien w miejscu wstrzyknigcia
Goraczka®

*W badaniach klinicznych czgsto zglaszano przemijajaca fagodna matoptytkowos¢ (patrz punkt 4.4).

® Siniaki w miejscu wstrzyknigcia obejmuja krwiaka w miejscu wstrzykniecia (niezbyt czesto)
¢Zmierzona goraczka >38°C

* Zglaszano cigzkie i bardzo rzadkie przypadki zakrzepicy z matoplytkowoscia po wprowadzeniu do
obrotu. Obejmowaty one zakrzepice zylna, taka jak zakrzepica zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyt
trzewnych i zakrzepica tetnicza (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma specyficznego leczenia przedawkowania produktu leczniczego Vaxzevria. W przypadku
przedawkowania nalezy monitorowac pacjenta i zastosowac odpowiednie leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BXO03

Mechanizm dzialania



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Produkt leczniczy Vaxzevria jest monowalentng szczepionka sktadajaca si¢ z pojedynczego,
rekombinowanego, pozbawionego mozliwosci replikacji szympansiego wektora adenowirusowego
(ChAdOx1) kodujacego glikoproteine S wirusa SARS-CoV-2. Powstajace w wyniku szczepienia
immunogenne biatko S wirusa SARS-CoV-2 jest trimerem w konformacji sprzed fuzji; sekwencja
kodujaca nie zostata zmodyfikowana w celu stabilizacji powstajacego biatka S w konformacji sprzed
fuzji. Po podaniu dochodzi do miejscowej syntezy glikoproteiny S wirusa SARS-CoV-2, wytwarzania
przeciwciat neutralizujgcych i stymulacji komorkowej odpowiedzi immunologicznej, co moze
przyczyniac si¢ do ochrony przed chorobg COVID-19.

Skuteczno$¢ kliniczna

Analiza danych zbiorczych z badan COV002 i COV003

Oceng skutecznos$ci produktu leczniczego Vaxzevria przeprowadzono na podstawie analizy danych
zbiorczych z dwoch trwajacych, randomizowanych, prowadzonych metodg §lepej proby,
kontrolowanych badan klinicznych: badanie fazy II/I1I, COV002, prowadzone w Wielkiej Brytanii z
udziatem o0sob dorostych w wieku >18 lat (w tym 0s6b w podeszltym wieku) oraz badanie fazy III,
COVO003, prowadzone w Brazylii z udzialem os6b dorostych w wieku >18 lat (w tym osob w
podesztym wieku). Z badan klinicznych wykluczono uczestnikoéw z cigzkimi i/lub niekontrolowanymi
chorobami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi, chorobami watroby, nerek, chorobami
endokrynologicznymi/metabolicznymi oraz zaburzeniami neurologicznymi; jak réwniez osoby z
ciezka immunosupresja, kobiety w cigzy oraz uczestnikow z udokumentowanym przebiegiem
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Szczepionki przeciw grypie mozna podawac 7 dni przed lub po
dowolnej dawce produktu leczniczego Vaxzevria. Zaplanowano 12 miesieczny okres obserwacji dla
wszystkich uczestnikow w celu oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w przeciwdziataniu
chorobie COVID-19.

W zbiorczej analizie skutecznoéci uczestnicy w wieku >18 lat otrzymali dwie dawki (5x10' czgstek
wirusowych na dawke (ang. viral particles), odpowiadajacych nie mniej niz 2,5 x 10* jednostkom
zakaznym) produktu leczniczego Vaxzevria (N=6 106) lub komparatora (szczepionkg przeciw
meningokokom lub s6l fizjologiczng) (N=6 090), podane we wstrzyknigeciu domigsniowym.

Ze wzgledu na ograniczenia logistyczne odstep migdzy pierwsza a drugg dawka wahat si¢ od 3 do 23
tygodni (od 21 do 159 dni), przy czym 86,1% uczestnikéw otrzymato dwie dawki w odstepie od 4 do
12 tygodni (od 28 do 84 dni).

Wyjsciowe dane demograficzne byly zrownowazone pomigdzy grupg otrzymujacg produkt leczniczy
Vaxzevria a grupami stanowigcymi kontrolg. W analizie zbiorczej wérod uczestnikow, ktorzy
otrzymali produkt leczniczy Vaxzevria w przedziale od 4 do 12 tygodni pomi¢dzy dawkami, 87,0%
byto w wieku od 18 do 64 lat (13,0% w wieku 65 lat lub starszych oraz 2,8% w wieku 75 lat lub
starszych); 55,1% badanych stanowily kobiety; 76,2% bylo rasy biatej, 6,4% rasy czarnej i 3,4% rasy
azjatyckiej. Lacznie 2 068 (39,3%) uczestnikow mialo co najmniej jedng chorobe wspdtistniejaca
(zdefiniowang jako BMI >30 kg/m?, zaburzenia sercowo-naczyniowe, choroby uktadu oddechowego
lub cukrzyca). W momencie analizy mediana czasu obserwacji po podaniu drugiej dawki wyniosta 78
dni.

Ostatecznej oceny przypadkow COVID-19 dokonata komisja orzekajaca, ktora rownoczesnie
przypisata cigzkos¢ choroby wedlug skali progresji klinicznej WHO. Lacznie 218 uczestnikow miato
potwierdzony wirusologicznie SARS-CoV-2 COVID-19 wystepujacy >15 dni po otrzymaniu drugiej
dawki, z co najmniej jednym objawem COVID-19 (goraczka (definiowana jako >37,8°C), kaszel,
dusznos¢, utrata wechu lub smaku) 1 bez dowodow wezesniejszego zakazenia SARS-CoV-2. Produkt
leczniczy Vaxzevria znacznie zmniejszyl czgstos¢ wystgpowania choroby COVID-19 w poréwnaniu z
grupg kontrolng (patrz Tabela 2).



Tabela2  Skuteczno$¢ produktu leczniczego Vaxzevria przeciw COVID-19*

Vaxzevria Grupa kontrolna
Liczba Liczba Skuteczno$é
Populacja N przypadkow N przypadkow | szczepionki %
COVID-19, n COVID-19, n (95% CI)®
(%) (%)
Zatwierdzony schemat dawkowania
4 — 12 tygodni 59,5
(28 do 84 dni) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = Liczba uczestnikdw wlaczonych do kazdej z grup; n = Liczba uczestnikow, u ktérych potwierdzono
zdarzenie; CI = Przedziat ufnosci;

 Punkt koncowy dotyczacy skutecznosci oparto na potwierdzonych przypadkach COVID-19 u pacjentow w
wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli seronegatywni na poczatku badania, nastepnie otrzymali dwie dawki i byli w
badaniu >15 dni po przyjeciu drugiej dawki.

b CI nieskorygowany dla poréwnan wielokrotnych.

Skutecznos¢ szczepionki we wcezesniej okreslonej analizie wynosita 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) u
uczestnikow otrzymujacych dwie rekomendowane dawki w dowolnych odstgpach migdzy dawkami
(wynoszacych od 3 do 23 tygodni).

W odniesieniu do hospitalizacji zwigzanych z chorobg COVID-19 (stopief nasilenia WHO >4)
zaobserwowano 0 (0,0%; N=5 258) przypadkoéw hospitalizacji zwiagzanych z chorobag COVID-19 u
uczestnikow, ktorzy otrzymali dwie dawki produktu leczniczego Vaxzevria (=15 dni po drugiej
dawce) w porownaniu do 8 przypadkow (0,2%; N=5 210) w grupie kontrolnej, w tym jednego
cigzkiego (stopien nasilenia WHO >6). U wszystkich uczestnikow, ktorzy otrzymali co najmniej jedna
dawke produktu leczniczego Vaxzevria, po 22 dniach od jej podania wystapito 0 (0,0%, N=8 032)
przypadkow hospitalizacji zwigzanych z chorobg COVID-19, w poréwnaniu z 14 przypadkami (0,2%,
N=8 026) w tym jednym $miertelnym, zgloszonymi w grupie kontrolne;j.

Skutecznos¢ szczepionki u uczestnikdw, ktorzy mieli jedng lub wigcej chorob wspotistniejacych,
wyniosta 58,3% [95% CI: 33,6; 73,9]; 25 (1,2%) w poroéwnaniu z 60 (2,9%) odpowiednio dla grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Vaxzevria (N=2 068) i grupy kontrolnej (N=2 040); obserwowana
skutecznos$¢ byta podobna do skutecznos$ci szczepionki obserwowanej dla catej populacji.

Dowody wskazuja, ze ochrona zaczyna si¢ od okoto 3 tygodni po podaniu pierwszej dawki
szczepionki 1 utrzymuje si¢ do 12 tygodni. Drugg dawke nalezy poda¢ w odstepie od 4 do 12 tygodni
po pierwszej dawce (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Wsrod uczestnikow w wieku od 56 do 65 lat odnotowano 8 przypadkow COVID-19 u 0séb
otrzymujacych produkt leczniczy Vaxzevria (=15 dni po drugiej dawce) w porownaniu z 9
przypadkami w grupie kontrolnej; 2 i 6 przypadkoéw COVID-19 odnotowano u uczestnikow w wieku
powyzej 65 lat, odpowiednio dla produktu leczniczego Vaxzevria (=15 dni po dawce 2) i grupy
kontrolne;.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan dla produktu
leczniczego Vaxzevria w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Dopuszczenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego.



Europejska Agencja Lekéw dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacji o tym
produkcie leczniczym i w razie konieczno$ci Charakterystyka Produktu Leczniczego zostanie
zaktualizowana.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnego badania toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym
nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan genotoksycznos$ci ani rakotworczosci. Nie przewiduje si¢, aby sktadniki
szczepionki miaty potencjalne dziatanie genotoksyczne.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badania na zwierze¢tach dotyczace potencjalnego, szkodliwego wptywu na reprodukcj¢ i rozwdj nie
zostaly zakonczone. Wstepne badania dotyczace toksycznosci w odniesieniu do reprodukcji u myszy
nie wykazaty szkodliwego wptywu na zarodki lub ptody.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

L-histydyny cholorowodorek jednowodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Polisorbat 80 (E 433)

Etanol

Sacharoza

Sodu chlorek

Disodu edetynian (dwuwodny)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ani nie rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

6 miesi¢cy podczas przechowywania w lodowce (2°C — 8°C)
Otwarta fiolka

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naktucie igla) do
podania przez nie dtuzej niz 48 godzin podczas przechowywania w lodéwce (2°C - §°C). W tym
czasie produkt leczniczy moze by¢ jednorazowo przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C
przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
umieszcza¢ produktu leczniczego w lodowce.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionkg¢ nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym
otwarciu. Jesli szczepionka nie zostanie zuzyta natychmiast, za czas i warunki jej przechowywania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa

Fiolka osmiodawkowa

4 ml zawiesiny w osmiodawkowej fiolce (przezroczyste szkto typu I) z korkiem (z elastomeru z
aluminiowym pier§cieniem). Kazda fiolka zawiera 8§ dawek po 0,5 ml. Opakowania po 10 fiolek
wielodawkowych.

Fiolka dziesieciodawkowa

5 ml zawiesiny w dziesigciodawkowej fiolce (przezroczyste szklo typu I) z korkiem (z elastomeru z
aluminiowym pierscieniem). Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml. Opakowania po 10 fiolek
wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania

Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki, aby zapewni¢ jatowo$¢ kazdej z dawek.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nieotwarta fiolke nalezy przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek statych i zmiany
zabarwienia. Szczepionka Vaxzevria jest zawiesing bezbarwng do lekko bragzowej, przezroczysta do
lekko metnej. Wyrzuci¢ fiolke, jesli zawiesina zmienita zabarwienie lub widoczne sg czastki. Nie
wstrzgsac€. Nie rozcienczac¢ zawiesiny.

Nie nalezy miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z jakimikolwiek innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi.

Cykl szczepien produktem leczniczym Vaxzevria sktada si¢ z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml
kazda. Druga dawke nalezy poda¢ migdzy 4 a 12 tygodniem po pierwszej dawce. Osoby, ktore
otrzymaty jako pierwszg dawke produkt leczniczy Vaxzevria, powinny otrzyma¢ produkt leczniczy
Vaxzevria jako druga dawke, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.



Kazdg dawke szczepionki, 0,5 ml pobiera si¢ do strzykawki w celu podania domig$niowego, najlepie;j
W migsien naramienny w gornej czg¢sci ramienia. Jesli to mozliwe, do podania nalezy uzy¢ nowej igly.

Po pobraniu ostatniej dawki w fiolce moze pozosta¢ ptyn. Kazda fiolka zawiera dodatkowg ilo$¢
ptynu, aby umozliwi¢ pobranie 8 (fiolki 4 ml) lub 10 (fiolki 5ml) dawek po 0,5 ml. Nie tgczy¢
nadmiaru szczepionki z kilku fiolek. Niewykorzystang szczepionke nalezy wyrzucic.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naklucie igla) do
podania przez nie dtuzej niz 48 godzin podczas przechowywania w lodéwce (2°C - §°C). W tym
czasie produkt leczniczy moze by¢ jednorazowo przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C
przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
umieszczac produktu leczniczego w lodowce.

Usuwanie

Produkt leczniczy Vaxzevria zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi organizméw modyfikowanych genetycznie lub odpaddéw niebezpiecznych biologicznie.
W przypadku rozlania, powierzchni¢ nalezy zdezynfekowac srodkami dzialajacymi przeciw
adenowirusom.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1529/001 10 fiolek wielodawkowych (8 dawek na fiolke)

EU/1/21/1529/002 10 fiolek wielodawkowych (10 dawek na fiolke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 stycznia 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu




ANEKS IT

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO



A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoOrcow biologicznej substancji czynnej

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgia

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Stany Zjednoczone

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Wielka Brytania

Halix B.V.
Tinbergenweg 1
2333 BB Leiden
Holandia

SK Bioscience Co Limited (No. 97)
150, Saneopdanji-gil, Pungsan-eup
Andong-si, Gyeongsangbuk-do
Republika Korei

WuXi Biologics Co., Ltd
108 Meiliang Road
Mashan

Binhu District

WuXi

Jiangsu 214092

Chiny

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.
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C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportdéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnosci:

Opis Termin

szczepieniu i zidentyfikowania mozliwych czynnikéw wyzwalajacych,
podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ raport koncowy z badania
biodystrybucji produktu leczniczego Vaxzevria.

W celu wyjasnienia mozliwych mechanizmoéw aktywacji ptytek krwi po 30 kwietnia 2021 r.

W celu wyjasnienia mozliwych mechanizmoéw aktywacji ptytek krwi po 7 lipca 2021 r.
szczepieniu i1 zidentyfikowania mozliwych czynnikéw wyzwalajacych,
podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzi¢ i przedlozy¢ raport
koncowy z badania nieklinicznego w celu sprawdzenia in vitro ekspresji
biatka S kodowanego przez produkt leczniczy Vaxzevria.

matoptytkowoscia i (lub) zdarzenia dotyczace krwawien sg weryfikowane
poprzez przeprowadzenie doglgbnego badania funkcji plytek krwi w badaniu
interwencyjnym z udzialem os6b z obnizong odpornoscia, podmiot
odpowiedzialny powinien przedtozy¢ raport z badania klinicznego zgodnie ze
zmienionym i uzgodnionym protokotem badania klinicznego.

W celu potwierdzenia, ze wszystkie zgloszone zdarzenia zakrzepowe z 30 listopada 2023 r.




E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA WARUNKOWEGO

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone w procedurze dopuszczenia
warunkowego i zgodnie z art. 14-a rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny

wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis

Termin

W celu potwierdzenia zgodno$ci procesu wytwarzania substancji czynne;j i
produktu koncowego, podmiot odpowiedzialny powinien przekazaé
dodatkowe dane dotyczace walidacji i dane porownawcze oraz wdrozy¢
ulepszone metody badania.

Grudzien 2021 r.
Z comiesi¢cznymi
raportami
okresowymi od
lutego 2021 r.

W celu zapewnienia statej jako$ci produktu, podmiot odpowiedzialny
powinien przekaza¢ dodatkowe informacje dotyczace stabilnosci substancji
czynnej i produktu koncowego oraz dokona¢ rewizji specyfikacji produktu
koncowego w oparciu o dalsze doswiadczenia zwigzane z procesem
wytwarzania.

Czerwiec 2022 1.
Z comiesi¢cznymi
raportami
okresowymi od
lutego 2021 r.

W celu potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Vaxzevria, podmiot odpowiedzialny powinien ztozy¢ ostateczne
raporty koncowe (ang. Clinical Study Reports, CSR) z randomizowanych,
kontrolowanych badan klinicznych COV001, COV002, COV003 i COV005.

31 maja 2022 1.

W celu potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Vaxzevria, podmiot odpowiedzialny powinien przedstawi¢
analizg pierwotng (na podstawie daty odcigcia danych z dnia 7 grudnia (po
zamknigciu bazy danych)) oraz koncowa analize¢ zbiorcza z kluczowych
badan.

Analiza
pierwotna: 5
marca 2021 r.
Finalna analiza
zbiorcza: 31 maja
2022 r.

W celu potwierdzenia skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Vaxzevria u 0sob w podesztym wieku i 0s6b z chorobag
podstawowa, podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ przeglad i
podsumowania analizy pierwotnej i koncowego raportu z badania klinicznego
dotyczacego badania D8110C00001.

Analiza
pierwotna: 30
kwietnia 2021 r.
Finalny raport
koncowy: 31
marca 2024 r.




ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE — FIOLKA OSMIODAWKOWA, 10 FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera nie mniej niz 2,5 x 10® jednostek zakaznych

Adenowirus szympansi z sekwencja kodujaca glikoproteine S wirusa SARS-CoV-2 ChAdOx1-S

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny cholorowodorek jednowodny, magnezu chlorek
szesciowodny, polisorbat 80 (E 433), etanol, sacharoza, sodu chlorek, disodu edetynian (dwuwodny),
woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych

(8 dawek na fiolke - 0,5 ml na dawkeg)
4 ml

| 5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigéniowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zeskanowa¢ kod QR lub odwiedzi¢ strong internetowa
www.azcovid-19.com

Obszar kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac. Nie wstrzasac.

Informacje dotyczace okresu waznosci po pierwszym otwarciu i dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania, patrz ulotka dla pacjenta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi GMO lub odpaddéw niebezpiecznych biologicznie.

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1529/001 10 fiolek wielodawkowych (8 dawek na fiolke)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

20



18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI — FIOLKA OSMIODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Vaxzevria ptyn do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

Podanie domigéniowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa (8 dawek po 0,5 ml)
4 ml

6. INNE

AstraZeneca
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - FIOLKA DZIESIECIODAWKOWA, 10 FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera nie mniej niz 2,5 x 10® jednostek zakaznych

Adenowirus szympansi z sekwencja kodujaca glikoproteine S wirusa SARS-CoV-2 ChAdOx1-S

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: L-histydyna, L-histydyny cholorowodorek jednowodny, magnezu chlorek
szesciowodny, polisorbat 80 (E 433), etanol, sacharoza, sodu chlorek, disodu edetynian (dwuwodny),
woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce.

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

10 fiolek wielodawkowych

(10 dawek na fiolke - 0,5 ml na dawke)
Sml

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie domigéniowe

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W celu uzyskania dalszych informacji, nalezy zeskanowac kod QR lub odwiedzi¢ strong internetowa
www.azcovid-19.com

Obszar kodu QR

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

23




8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac. Nie wstrzasac.

Informacje dotyczace okresu waznosci po pierwszym otwarciu i dodatkowe informacje dotyczace
przechowywania, patrz ulotka dla pacjenta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Usuna¢ zgodnie z
lokalnymi wytycznymi dotyczacymi GMO lub odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1529/002 10 fiolek wielodawkowych (10 dawek na fiolke)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |

| 15.INSTRUKCJA UZYCIA |

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI - FIOLKA DZIESIECIODAWKOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Vaxzevria ptyn do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

Podanie domigéniowe

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

Fiolka wielodawkowa (10 dawek po 0,5 ml)
Sml

6. INNE

AstraZeneca
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest szczepionka Vaxzevria i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed przyje¢ciem szczepionki Vaxzevria
3. Jak podaje si¢ szczepionke Vaxzevria

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Vaxzevria

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka Vaxzevria i w jakim celu si¢ ja stosuje

Vaxzevria jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke Vaxzevria podaje si¢ osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka pobudza uktad immunologiczny (naturalny ukfad obronny organizmu) do wytwarzania
przeciwciat oraz wyspecjalizowanych biatych krwinek, ktore zwalczajg wirusa, tym samym
zapewniajgc ochrong przed COVID-19. Zaden ze sktadnikow tej szczepionki nie moze powodowac
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria

Kiedy nie podawa¢ szczepionki:

- Jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta po otrzymaniu leku Vaxzevria wystapil zakrzep krwi w tym samym czasie, co
mala liczba ptytek krwi (zakrzepica z matoplytkowoscig ang. thrombosis with
thrombocytopenia syndrome, TTS).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka reakcja alergiczna po podaniu jakiejkolwiek
innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Vaxzevria w przeszlosci;

- Jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po wkluciu igly;

28



- Jesli obecnie pacjent przechodzi cigzkie zakazenie, ktoremu towarzyszy wysoka temperatura
(powyzej 38°C). Pacjent moze jednak przyjac szczepionke, jesli wystepuje u niego niewielka
goraczka lub zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie;

- Jesli u pacjenta wystepuje problem z krzepnigciem krwi lub powstawaniem siniakoéw lub jesli
pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew (w celu zapobiegania zakrzepom krwi);

- Jesli uktad odpornos$ciowy pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobor odpornosci) lub jesli
pacjent przyjmuje leki ostabiajace uktad odpornos$ciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

W przypadku braku pewnosci, czy ktory$ z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce przed przyjeciem szczepionki.

Tak, jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek szczepionki Vaxzevria moze nie
zapewnia¢ pelnej ochrony wszystkim osobom, ktore jg otrzymaly. Nie wiadomo, jak dtugo ochrona ta
bedzie si¢ utrzymywac. Obecnie istniejg ograniczone dane dotyczace skuteczno$ci szczepionki
Vaxzevria u 0s6b w wieku 55 lat i starszych.

Choroby krwi

Po szczepieniu szczepionkg Vaxzevria obserwowano bardzo rzadkie zakrzepy krwi, czesto w
nietypowych miejscach (np. mozg, jelita, watroba, §ledziona), w polaczeniu z mata liczbg ptytek krwi,
w niektorych przypadkach jednoczesnie z krwawieniem. Obejmowalo to niektore cigzkie przypadki z
zakrzepami w rdznych lub nietypowych miejscach i nadmiernym krzepnigciem lub krwawieniem w
dowolnym miejscu. Wigkszos¢ tych przypadkoéw wystapita w ciggu pierwszych trzech tygodni po
szczepieniu i1 dotyczyla glownie kobiet w wieku ponizej 60 lat. Niektore przypadki zakonczyly si¢
zgonem.

W przypadku wystapienia po szczepieniu dusznosci, bolu w klatce piersiowej, obrzeku nog, bolu nog
lub uporczywego bolu brzucha nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza (patrz punkt 4).

Nalezy rowniez zasiggnac natychmiastowej pomocy medycznej, jesli w ciagu kilku dni po szczepieniu
wystapig silne lub uporczywe bole glowy, niewyrazne widzenie, dezorientacja lub drgawki (napady)
lub jesli kilka dni po szczepieniu na skorze, poza miejscem szczepienia, pojawia si¢ siniaki lub
okragle plamki (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez

Szczepionka Vaxzevria nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie
ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki Vaxzevria u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka Vaxzevria a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac oraz o jakichkolwiek
niedawno otrzymanych lub zaplanowanych szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki przed przyjeciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Vaxzevria wymienione w punkcie 4 (Mozliwe
dziatania niepozadane) moga tymczasowo wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po szczepieniu nie nalezy prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Nalezy poczekac¢ az dzialania te ustgpia przed przystgpieniem do
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Szczepionka Vaxzevria zawiera séd i alkohol (etanol)
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Ta szczepionka zawiera mniej niz 1mmol sodu (23mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Ta szczepionka zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) na dawke 0,5 ml. Niewielka ilo§¢ alkoholu w tym
leku nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak podaje si¢ szczepionke Vaxzevria

Szczepionke Vaxzevria podaje si¢ jako wstrzyknigcie 0,5 ml do miesnia (najczgsciej gornej czgsci
ramienia).

W trakcie i po kazdym wstrzyknigciu szczepionki lekarz, farmaceuta lub pielggniarka beda
obserwowac pacjenta przez okoto 15 minut, w celu monitorowania objawow reakcji alergiczne;j.

Pacjent otrzyma 2 wstrzykniecia szczepionki Vaxzevria. Drugie wstrzyknigcie mozna poda¢ w
okresie od 4 do 12 tygodni po pierwszym wstrzyknigciu. Pacjent zostanie poinformowany, kiedy musi
przyj$¢ ponownie w celu otrzymania drugiej dawki szczepionki.

Po podaniu jako pierwszej dawki szczepionki Vaxzevria, pacjent powinien otrzymac jako druga
dawke takze szczepionke Vaxzevria aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Pomini¢cie wizyty w celu przyjecia drugiej dawki szczepionki Vaxzevria

W przypadku pomini¢cia wyznaczonej wizyty w celu przyjecia drugiej dawki nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka. Wazne jest, aby pacjent powrodcit po druga dawke
szczepionki Vaxzevria. W przypadku pominigcia zaplanowanej drugiej dawki, pacjent moze nie by¢ w
pei chroniony przed COVID-19.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Bardzo rzadko zgtaszano zakrzepy krwi w polaczeniu z matg liczbg ptytek krwi (zakrzepica z
matoptytkowoscia, TTS), patrz punkt 2.

Pacjent powinien natychmiast uzyskaé pomoc medyczna, jesli w ciggu trzech tygodni po szczepieniu
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- silny lub uporczywy bol glowy, niewyrazne widzenie, dezorientacja lub drgawki (napady)

- dusznos¢, bol w klatce piersiowej, obrzgk nog, bol nog lub uporczywy bol brzucha

- nietypowe zasinienia skory lub okragle palmy poza miejscem szczepienia.

W przypadku wystgpienia objawow ci¢zkiej reakcji alergicznej pacjent powinien natychmiast
uzyska¢ pomoc medyczng. Takie reakcje moga obejmowac potaczenie ktorychkolwiek z nizej
wymienionych objawow:

- uczucie omdlenia lub oszotomienia

- zaburzenia rytmu serca

- dusznosé

- $wiszczacy oddech

- obrzek ust, twarzy lub gardia

- pokrzywka lub wysypka

- nudnosci lub wymioty

- bol brzucha.

Mozliwe dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po podaniu szczepionki Vaxzevria:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
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- tkliwos¢, bol, cieplo, swedzenie lub siniaki w miejscu wstrzyknigcia
- uczucie zmeczenia (znuzenia) lub ogolne zte samopoczucie

- dreszcze lub uczucie goraczki

- bol glowy

- mdtosci (nudnosci)

- bol stawow lub bol migsni

Czesto (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)

- obrzek lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
- goraczka (>38°C)

- wymioty lub biegunka

- mala liczba plytek krwi

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)
- sennos$¢ lub zawroty glowy

- zmniejszony apetyt

- powigkszone wezty chtonne

- nadmierne pocenie si¢, swedzenie skory lub wysypka

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 osob)
- zakrzepy czesto w nietypowych miejscach (np. mozg, jelita, watroba, $ledziona) w polaczeniu z
mala liczbg plytek krwi

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja)
- nadwrazliwo$¢

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé szczepionke Vaxzevria
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki i
prawidlowe usunig¢cie niewykorzystanego leku. Ponizsze informacje dotyczace przechowywania,
terminu waznosci, stosowania i postgpowania oraz usuwania przeznaczone s3 dla fachowego
personelu medycznego.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naktucie igla) do podania, fiolke nalezy przechowywac nie
dtuzej niz 48 godzin w lodowce (2°C - 8°C). W tym czasie lek moze by¢ jednorazowo
przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie

produkt nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie umieszczac¢ leku w lodoéwce.

Fiolk¢ nalezy wyrzucié, jesli zawiesina zmienila zabarwienie lub widoczne sg czastki. Nie wstrzgsac.
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Szczepionka Vaxzevria zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi organizméw modyfikowanych genetycznie lub odpadow niebezpiecznych biologicznie.
W przypadku rozlania, powierzchni¢ nalezy zdezynfekowac srodkami dzialajacymi przeciw
adenowirusom.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Vaxzevria

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus szympansi z sekwencjg kodujaca glikoproteing S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
ChAdOx1-S”, nie mniej niz 2,5 x 10* jednostek zakaznych

*Wytworzony w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komdrkach nerki (HEK)
293, z wykorzystaniem technologii rekombincji DNA.

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Inne substancje pomocnicze to: L-histydyna, L-histydyny cholorowodorek jednowodny, magnezu
chlorek szesciowodny, polisorbat 80 (E433), sacharoza, disodu edetynian (dwuwodny), woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Vaxzevria zawiera sod i alkohol”).

Jak wyglada szczepionka Vaxzevria i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko brazowej,
przezroczysta do lekko m¢tne;.

Wielkosci opakowan:

- Osmiodawkowa fiolka wielodawkowa (4 ml) z korkiem (z elastomeru z aluminiowym
pierscieniem), opakowanie zawiera 10 fiolek. Kazda fiolka zawiera 8 dawek po 0,5 ml.

- Dziesieciodawkowa fiolka wielodawkowa (5 ml) z korkiem (z elastomeru z aluminiowym
pierscieniem), opakowanie zawiera 10 fiolek. Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: +352 2 7863166
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.
Tel: +420 228 882 054 Tel.: +36 8 018 0007
Danmark Malta
AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 89 87 04 78 Tel: +356 2277 8134
Deutschland Nederland
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: 0800 22 88 660 (gebiihrenfrei) Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222
Eesti Norge
AstraZeneca AstraZeneca AS
Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13
E)AGdo Osterreich
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310
Espaiia Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 220 20 14 Tel.: +48 22 104 60 80
France Portugal
AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert) Tel: +351 30 880 17 68
Hrvatska Romainia
AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 31 630 03 18
Ireland Slovenija
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited
Tel: 1800 812456 (toll free) Tel: +386 1 60 03 197
island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 519 3643 Tel: +421 2 3321 5491
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy
Tel: +39 02 9801 4221 Puh/Tel: +358 94 24 55072
Kvnpog Sverige
Aléktop Oappokevtiky Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22090050 Tel: +46 3 130 11 892
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 68688132 Tel: +44 8000 541 028
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje sie na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie konieczno$ci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrédla informacji

Zeskanuj kod QR za pomoca urzadzenia mobilnego, aby uzyskac¢ informacje w innych jezykach.

(=] [2]

ro]
e e
’ﬂ

www.azcovid-19.com

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje dotyczace przechowywania i usuwania znajdujg si¢ w punkcie 5 ,,Jak przechowywac
szczepionke Vaxzevria”.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie zapisac
nazw¢ i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania

Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki, aby zapewnic¢ jatowos$¢ kazdej z dawek.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek statych i zmiany
zabarwienia. Szczepionka Vaxzevria jest zawiesing bezbarwng do lekko brazowej, przezroczysta do
lekko metnej. Wyrzucié fiolke, jesli zawiesina zmienita zabarwienie lub widoczne sg czastki. Nie
wstrzgsac€. Nie rozcienczac¢ zawiesiny.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Cykl szczepien Vaxzevria sktada si¢ z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml kazda. Drugg dawke
nalezy poda¢ mi¢dzy 4 a 12 tygodniem po pierwszej dawce. Osoby, ktore otrzymaly jako pierwsza
dawke szczepionke¢ Vaxzevria, powinny otrzymac szczepionke Vaxzevria jako drugg dawke, aby
ukonczy¢ cykl szczepienia.

Kazda dawke szczepionki, 0,5 ml, pobiera si¢ do strzykawki w celu podania domigéniowego, najlepiej
W migsien naramienny w gornej czg¢sci ramienia. Jesli to mozliwe, do podania nalezy uzy¢ nowej igly.
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Po pobraniu ostatniej dawki w fiolce moze pozosta¢ ptyn. Kazda fiolka zawiera dodatkowg ilo$¢
ptynu, aby umozliwi¢ pobranie 8 (fiolki 4 ml) lub 10 (fiolki 5ml) dawek po 0,5 ml. Nie taczy¢
nadmiaru szczepionki z kilku fiolek. Niewykorzystang szczepionke nalezy wyrzucic.
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