I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxzevria injekciné suspensija

COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tai daugiadoziai flakonai, kuriuose yra po 8 arba 10 doziy, flakone yra 0,5 ml (zr. 6.5 skyriy).
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety (Inf.V) §impanzés adenoviruso, koduojangio

SARS-CoV-2 spyglio (angl., spyke, S) glikoproteing (ChAdOx1-S)".

" Gaminamas genetikai modifikuotose zmogaus embriono inksty (angl. human embryonic kidney,
HEK) Iastelése Nr. 293, rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
kiekvienoje dozéje (0,5 ml) yra mazdaug 2 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija (injekcija).

Si suspensija yra nuo bespalvés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki $iek tiek maZiau permatomos.
Jos pH — 6,6.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Vaxzevria yra skirta 18 mety ir vyresniy zmoniy aktyviai imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19
ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas.

Si vakcina vartojama laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresniems asmenims

Skiepy Vaxzevria kursa sudaro 2 atskiros dozés po 0,5 ml. Antra doz¢ reikia suleisti pra¢jus
4-12 savaiciy (28-84 dienoms) po pirmos dozés suleidimo (zr. 5.1 skyriy).



Vaxzevria pakeiciamumo kitomis COVID-19 vakcinomis skiepy kursui baigti duomeny néra.
Asmenis, paskiepytus pirma Vaxzevria doze, reikia paskiepyti antra Vaxzevria doze, kad biity baigtas
vakcinacijos kursas.

Senyvi Zmonés
Dozés koreguoti nereikia. Taip pat zr. 5.1 skyriy.

Vaiky populiacija
Vaxzevria saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety) dar

neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vaxzevria skirta tik leisti j raumenis, tinkamiausia — zasto deltinj raumen;.
Sios vakcinos negalima leisti j kraujagysles, po oda ar j oda.

Sios vakcinos negalima maisyti viename Svirk$te su kitomis vakcinomis ar kitais vaistiniais
preparatais.

Atsargumo priemonés prie$ skiepijant Sia vakcina pateikiamos 4.4 skyriuje.

Darbo su vaistiniu preparatu ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Po ankstesnio skiepijimo Vaxzevria pasireiskes trombozés su trombocitopenija sindromas (TTS) (zr.
4.2 skyriy).

Asmenims, kuriems anksciau pasireiske kapiliary pralaidumo sindromo epizody (taip pat zr. 4.4
skyriy).

4.4. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti suleisto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Gauta praneSimy apie anafilaksijos atvejus. Biitina turéti paruostas gydymo priemones ir prieZiiirg tam
atvejui, jeigu suleidus vakcinos prasidéty anafilaksiné reakcija. Paskiepyta zmogy rekomenduojama
atidziai stebéti 15 min. Jeigu pasireiské anafilaksiné reakcija | pirmg Vaxzevria dozg, tai antra doze
neskiepijama.

Su nerimu susijusios reakcijos

Paskiepijus gali pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope),
hiperventiliacijg ir susijusias su stresu (tai psichogeninis atsakas j adata atlickamg injekcija). Svarbu
imtis atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta suzeidimo apalpus.

Gretutinés ligos



Skiepijima reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkiomis iminémis ligomis su kars¢iavimu arba
iminémis infekcinémis ligomis. Dél lengvy infekcijy ir (arba) Siek tiek pakilusios temperatiiros jo
atidéti nereikia.

Kre§éjimo sutrikimai

e Trombozés su trombocitopenija sindromas. Labai retais atvejais Vaxzevria paskiepytiems
zmonéms pasireiské trombozés su trombocitopenija sindromas (TTS) ir (kai kuriais atvejais)
kartu prasidéjo kraujavimas. Tarp nustatyty atvejy buvo sunkiy — tai veny trombozeé, jskaitant
nejprasty viety, pvz., smegeny veny sinusy tromboze, vidaus organy veny tromboze, arterijy
tromboz¢ bei kartu trombocitopenija. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. Dauguma jy
uzfiksuota per pirmasias 3 savaites po vakcinacijos. Po antros dozés suleidimo pranesimy apie
tokius atvejus daznis buvo mazesnis negu po pirmos dozés suleidimo. Taip pat zr. 4.3 skyriy.
Pasireiskus TTS, reikia imtis specializuoty klinikiniy priemoniy. Kad tinkamai diagnozuoty ir
gydyty Sig bukle, sveikatos priezitiros specialistai turi vadovautis atitinkamomis metodikomis
ir (arba) pasikonsultuoti su atitinkamos srities specialistais (pvz., hematologu ar kreséjimo
sutrikimy ekspertu).

e Cerebrovaskuliné veny ir sinusy trombozé. Pastebéta labai rety cerebrovaskulinés veny ir
sinusy trombozés be trombocitopenijos atvejy po Vaxzevria skiepo. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi. Dauguma tokiy atvejy jvyko per pirmasias 4 savaites po skiepijimo. Asmenims,
kuriems padidéjusi cerebrovaskulinés veny ir sinusy trombozés rizika,  tai biitina atsizvelgti.
Pasireiskus $iy sutrikimy, gali prireikti kitokiy priemoniy negu pasireiskus TTS, todeél
sveikatos priezitiros specialistai turi susipaZinti su atitinkamomis rekomendacijomis.

e Trombocitopenija. Gauta praneS§imy apie trombocitopenijos, jskaitant imuning
trombocitopenijg (ITP), atvejus suleidus Vaxzevria, paprastai pasireiSkusius per pirmas
keturias savaites po skiepijimo. Labai retai Siais atvejais trombocity skaicius buvo labai mazas
(<20 000 /pl) ir (arba) atvejai buvo susij¢ su kraujavimu. Kai kurie i$ $iy atvejy nustatyti
asmenims, kuriems jau buvo pasireiSkusi imuniné trombocitopenija. Buvo atvejy, kurie
baigési mirtimi. Jeigu asmuo jau yra patyres trombocitopeninj sutrikima, pvz., imuning
trombocitopenija, pries jj skiepijant reikia jvertinti trombocity skaiciaus sumazéjimo rizika, o
po vakcinacijos rekomenduojama stebéti trombocity skaiciy.

Sveikatos priezifiros specialistai turi buiti budriis dél tromboembolijos ir (arba) trombocitopenijos
pozymiy ir simptomy. Paskiepytiems zmonéms reikia nurodyti nedelsiant kreiptis i gydytoja, jei po
skiepo atsirasty dusulys, kriitines skausmas, kojos patinimas, kojos skausmas arba nuolatinis pilvo
skausmas. Be to, nedelsdamas kreiptis j gydytoja turi kiekvienas Zmogus, kuriam po skiepo pasireiske
neurologiniy simptomy, jskaitant stipry ar nuolatinj galvos skausma, nerysky regéjima, sumiSima ar
traukulius, arba per kelias dienas po skiepo atsirado spontaninis kraujavimas, smulkiy kraujosruvy
(petechijy) odoje uz skiepo vietos.

Nustacius trombocitopenijg per 3 savaites po skiepijimo Vaxzevria, asmenis reikia i§samiai istirti, ar
néra trombozés poZymiy. Panasiai reikia iStirti dél galimos trombocitopenijos tuos asmenis, kuriems
per 3 savaites po skiepijimo nustatoma tromboz¢.

Kraujavimo rizika po injekcijos j raumenis

Leidziant §ig vakcing (kaip ir kity vaistiniy preparaty j raumenis), biitinos atsargumo priemonés
asmenims, kurie vartoja antikoagulianty, kuriems yra trombocitopenija arba kres¢jimo sutrikimy (pvz.,
serga hemofilija), nes po injekcijos j raumenis gali kraujuoti ar susidaryti kraujosruva.

Kapiliary pralaidumo sindromas

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Vaxzevria pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) atvejus. Kai kuriais atvejais buvo aiskus anksciau pasireiskes KPS. Gautas
pranes$imas apie mirting atvejj. KPS yra retas sutrikimas, kuriam biidinga timiné daugiausia galtines
pazeidzianti edema, hipotenzija, hemokoncentracija ir hipoalbuminemija. Pacientus, kuriems po
vakcinacijos pasireiSkia imus KPS epizodas, reikia nedelsiant nustatyti ir gydyti. Paprastai reikalingas



intensyvus palaikomasis gydymas. Sia vakcina negalima skiepyti asmeny, kuriems praeityje buvo
diagnozuota KPS. Taip pat zr. 4.3 skyriy.

Neurologiniai reiSkiniai

Labai retais atvejais po Vaxzevria skiepo pranesta apie Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromg (GBS)
ir skersinj mielita (SM). Sveikatos prieZziiiros specialistai turi biiti budriis dél GBS bei SM pozymiy ir
simptomy, kad buty uztikrintas teisingos diagnozés nustatymas bei kad biity laiku pradéta tinkama
palaikomoji priezitira, gydymas ir atmestos kitos priezastys.

Zmoneés, kuriy imunitetas sutrikes

Sios vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniskumas asmenims, kuriy imuninis atsakas
sutrikes, jskaitant vartojanCius imunosupresanty, neistirti. Asmenims, kuriy imunitetas sutrikes,
Vaxzevria veiksmingumas gali biiti maZesnis.

Apsaugos trukmé

Apsaugos trukme, paskiepijus Sia vakcina, yra nezinoma (ji dar tiriama klinikiniuose tyrimuose).

Vakcinos veiksmingumo ribotumas

Apsauga prasideda pra¢jus mazdaug 3 savaitéms po pirmos Vaxzevria dozés. Apsauga gali buti
nepilna kol nepraeis 15 dieny po antros dozés suleidimo. Vaxzevria, kaip ir bet kuri kita, gali
apsaugoti ne visus paskiepytus zmones (Zr. 5.1 skyriy).

Pagalbinés medziagos

Natris

Sio vaistinio preparato dozéje (0,5 ml) yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

Etanolis

Sio vaistinio preparato dozgje (0,5 ml) yra 2 mg alkoholio (etanolio). Mazas alkoholio kiekis Siame
vaistiniame preparate nesukelia pastebimo poveikio.

4.5. Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Vaxzevria vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Neésciy motery skiepijimo Vaxzevria duomeny nepakanka.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio néstumo eigai, embriono ar
vaisiaus vystymuisi, atsivedimui ir postnataliniam vystymuisi neparod¢ (zr. 5.3 skyriy).

Skiepijimo Vaxzevria néStumo laikotarpiu tikslinguma galima svarstyti tik jei laukiama nauda virsija
galimus pavojus motinai ir vaisiui.

Zindymas

Nezinoma ar Vaxzevria iSsiskiria j motinos pieng.



Tyrimai su gyvinais parodé¢ antikiiny prie§ SARS-CoV-2 S patekimg palikuonims su Zindanciy peliy
pateliy pienu (Zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaisingumui neparodé (zr. 5.3
skyriy).

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaxzevria gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis tik deél
kai kuriy nepageidaujamy reakcijy, nurodyty 4.8 skyriuje, gali laikinai sutrikti gebéjimas vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Bendras Vaxzevria saugumo vertinimas yra pagristas keturiy I/IL, II/III ir III fazés klinikiniy tyrimy,
atlikty Jungtin¢je Karalystéje, Brazilijoje ir Piety Afrikoje, ir vieno papildomo III fazés klinikinio
tyrimo, atlikto Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir Ciléje, bendrais analizés duomenimis.
Atliekant analizg, jau buvo randomizuoti 56 124 tiriamieji (18 mety ir vyresni), i§ jy 33 869 buvo
suleista bent viena Vaxzevria doz¢ ir 31 217 — dvi dozés.

DaZniausiai uzfiksuotos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmingumas injekcijos vietoje (68 %),
skausmas injekcijos vietoje (58 %), galvos skausmas (53 %), nuovargis (53 %), mialgija (44 %),
bendras negalavimas (44 %), pakilusi temperatiira, jskaitant subfebrilia (33 %) ir karS¢iavima > 38° C
(8 %), Saltkreétis (32 %), artralgija (27 %) ir pykinimas (22 %). Dauguma iy nepageidaujamy reakcijy
buvo isreikstos silpnai arba vidutiniskai ir daZniausiai praeidavo per kelias dienas po skiepo.

Vaistinj preparata pateikus i rinkg, pranesta apie labai retus trombozés su trombocitopenijos sindromu
atvejus per pirmasias 3 savaites po skiepo (Zr. 4.4 skyriy).

Po Vaxzevria skiepo tuo paciu metu gali pasireiksti jvairiy nepageidaujamy reakcijy (pvz., mialgija /
artralgija, galvos skausmas, Saltkrétis, karS¢iavimas ir bendras negalavimas).

Po antros dozés nepageidaujamos reakcijos buidavo lengvesnés ir retesnés negu po pirmos.
Senyviems (65 mety ir vyresniems) Zzmonéms reaktogeniSkumas buvo silpnesnis ir uzfiksuotas reciau.

Saugumo pobidis tiriamiesiems, iki skiepo apsikrétusiems ir neapsikrétusiems SARS-CoV-2
infekcija, buvo panasus.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamas saugumo vertinimas pagrijstas 5 klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 18 mety ir
vyresni tiriamieji (4 tyrimai atlikti Jungtingje Karalystéje, Brazilijoje ir Piety Afrikoje, vienas —
Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir Ciléje), bendry duomeny ir poregistraciniy duomeny analize.

Nepageidaujamos reakcijos j vaista (NRV) iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK).
Nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
OSK nurodyti pasirinktini terminai mazéjancio daznio ir paskui mazéjancio sunkumo eile.



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i vaista

MedDRA OSK Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai daznai trombocitopenija *
nedaZnai limfadenopatija
daznis imuniné trombocitopenija °
nezinomas
Imuninés sistemos sutrikimai daznis anafilaksija,
nezinomas padidéjusio jautrumo reakcija
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai nedaZnai sumaz¢jes apetitas
Nervy sistemos sutrikimai labai daznai galvos skausmas °
nedaznai svaigulys,
mieguistumas,
letargija
retai veido paralyZius ¢

labai retai

Gijeno-Bare (Guillain-Barré)
sindromas

daznis
nezinomas

skersinis mielitas

Kraujagysliy sutrikimai

labai retai

trombozes su trombocitopenija
sindromas **

daznis kapiliary pralaidumo sindromas,
nezinomas cerebrovaskuliné veny ir sinusy
trombozé
Virskinimo trakto sutrikimai labai daZznai pykinimas
daznai vémimas,
viduriavimas
nedaZnai pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai nedaZznai hiperhidrozeé,
niez¢jimas,
iSbérimas
daznis angioneuroziné edema
nezinomas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio labai daznai mialgija,
sutrikimai artralgija
daznai galiinés skausmas
nedaZnai raumeny spazmai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos
pazeidimai

labai daznai

skausmingumas,
skausmas,

Silumos pojtis,
niez¢jimas,
kraujosruvos
nuovargis,

bendras negalavimas,
subfebrili temperatiira,
Saltkrétis

dazZnai

patinimas injekcijos vietoje,
eritema,

karS¢iavimas &,

panasus ] gripg negalavimas,
astenija

2 Klinikiniy tyrimy metu uzfiksuota dazny laikinos lengvos trombocitopenijos atvejy (zr. 4.4 skyriy).
b Prane§imai apie atvejus gauti vaistinj preparatg pateikus j rinkg (taip pat Zr. 4.4 skyriy).
¢ Galvos skausmas apima nedaznus migrenos atvejus.

d Remiantis Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir Cilgje atlikto klinikinio tyrimo duomenimis. Saugumo
stebéjimo laikotarpiu iki 2021 m. kovo 5 d. veido paralyzius uzfiksuotas 5 Vaxzevria grupés tiriamiesiems. Jis




prasidéjo praéjus atitinkamai 8 ir 15 dieny po pirmosios bei 4, 17 ir 25 dienoms po antrosios dozés. Visi atvejai
buvo nesunkis. Placebo grupéje veido paralyziaus atvejy neuzfiksuota.

¢ Vaistinj preparatg pateikus i rinkg, gauta praneSimy apie sunkius labai retus trombozés su trombocitopenija
sindromo atvejus. Tai buvo veny trombozé (pvz., smegeny veny sinusy), vidaus organy veny tromboz¢ ir arterijy
trombozé (zr. 4.4 skyriy).

f Kraujosruvos injekcijos vietoje terminas apima hematoma (ji pasireiskia nedaznai).

¢ [$matuota temperatiira > 38 °C.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema, nurodydami serijos numerj (jei Zinomas).

4.9. Perdozavimas

Specifinio prieSnuodzio perdozuotai Vaxzevria néra. Perdozavus biitinas stebé¢jimas, prireikus
taikomas simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ — vakcinos, kitos priesvirusinés vakcinos, ATC kodas — JO7BX03.

Veikimo mechanizmas

Vaxzevria — tai vienvalenté vakcina, kurig sudaro vienas rekombinantinis, negalintis replikuotis
Simpanzés adenoviruso (ChAdOx1) vektorius, koduojantis SARS-CoV-2 S glikoproteing. Vakcinoje
SARS-CoV-2 S imunogenas yra isreikStas trimerinéje prefuzinéje konformacijoje; koduojanti seka
nemodifikuota, kad iSreikstas S baltymas biity stabilizuotas prefuzinéje konformacijoje. Paskiepijus
lokaliai iSreiskiamas SARS-CoV-2 glikoproteinas S, kuris stimuliuoja neutralizuojanciy antikiiny
gamybg ir lgstelinj imuninj atsakg — tai gali turéti jtakos apsaugai nuo COVID-19.

Klinikinis veiksmingumas

Tyrimo D8110C00001 duomeny analizé

Vaxzevria klinikinis veiksmingumas jvertintas remiantis tyrimo D8110C00001 (randomizuoto,
dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamo III fazés tyrimo Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir
Ciléje) analize. ] §j tyrima nejtraukta zmoniy, serganéiy sunkiomis ir (arba) nekontroliuojamomis
Sirdies ir kraujagysliy, virSkinimo trakto, kepeny, inksty, endokrininémis ir (ar) metabolinémis ligomis
arba nervy ligomis, taip pat kuriy labai susilpnéjes imunitetas (sunkus imunodeficitas), nésciyjy ir
anksciau turéjusiy SARS CoV-2 infekcijg. Visus tiriamuosius planuojama stebéti iki 12 ménesiy, kad
biity galima jvertinti veiksmingumga pries COVID-19 liga.

18 mety ir vyresniems tiriamiesiems buvo suleistos 2 Vaxzevria (vienoje dozéje yra 5 x 10" viruso
daleliy, atitinkangiy bent 2,5 x 10® infekciniy vienety) (N = 17662) arba placebo — fiziologinio tirpalo
(N = 8550) dozés | raumenis 1-3 ir 29-3 dienomis (antra — nuo 26-o0s iki 36-0s). Intervalo tarp doziy
mediana buvo 29 dienos, dauguma tiriamyjy antraja doze (95,7 % Vaxzevria ir 95,3 % placebo) gavo
pragjus nuo > 26 iki < 36 dieny po pirmosios.

Pradiniai demografiniai duomenys tarp Vaxzevria ir placebo grupiy buvo gerai subalansuoti. 79,1 %
Vaxzevria paskiepyty tiriamyjy buvo 18-64 mety amziaus (20,9 % — 65 mety ir vyresni), 43,8 % —
moterys. 79,3 % randomizuoty asmeny buvo baltaodziai, 7,9 % — juodaodziai, 4,2 % — azijieciai,

4,2 % — Amerikos indénai arba Aliaskos ciabuviai. I§ viso 10376 (58,8 %) tiriamyjy sirgo bent viena
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gretutine liga — tai buvo létin¢ inksty liga, létiné obstrukcine plauciy liga, susilpnéj¢s imunitetas dél
solidinio organo transplantacijos, nutukimas (KMI > 30) anamnezgje, sunki Sirdies liga, pjautuvo
formos lasteliy liga, 1 arba 2 tipo diabetas, astma, demencija, cerebrovaskulin¢ liga, cistiné fibroze,
hipertenzija, kepeny liga, plauciy fibroz¢, talasemija arba rikymas anamnezéje. Atliekant analizg,

stebéjimo po 2-o0s dozés trukmés mediana buvo 61 diena.

Galutinj sprendimg d¢l COVID-19 diagnozés priimdavo arbitrazo komitetas (angl. adjudication
committee). Bendras vakcinos veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines amziaus grupes

pateikiamas 2 lentel¢je.

2 lentelé. Vaxzevria veiksmingumas nuo simptominés COVID-19 ligos tyrimo D8110C00001

metu
Vaxzevria Placebas
covip- | COVID-19 COVID-19 | y/akcinos
atvejuy per COVID- atvejuy per . .
19 1000 19 atvejy® | 1000 veiksmingu-
N atvejy” y N e y mas, %
skaicius, Zmogaus skalglus, Zmogaus (95 % PI)®
n (%) mety n (%) mety
skaicCius skaicius
IS viso 74.0
(18 mety | 17662 | 73 (0,4) 35,69 8550 | 130 (1,5) 137,23 (65,3 30 5)
ir vyresni) R
18-64 72,8
mety 13966 | 68 (0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) 148,99 (63,4, 79.9)
ir 3696 5(0,1) 13,69 1812 14 (0,8) 82,98 (54,2 ’94 1
vyresni 7 ’

N — tiriamyjy, itraukty i kiekviena grupe, skaiCius, N — tiriamyjy, kuriems patvirtinta liga, skaicius, PI —

pasikliautinas intervalas.

*Simptominj COVID-19 sudaré teigiama atvirkstinés transkriptazés-polimerazés grandininé reakcija (AT-PGR)
ir bent 1 kvépavimo taky pazeidimo pozymis ar simptomas arba bent 2 kity sisteminio pazeidimo poZymiai ar

simptomai pagal tyrimo protokola.
b Pasikliautiniai intervalai nebuvo koreguoti pagal daugelio faktoriy jtaka.

Svarbiausia antriné vertinamoji baigtis buvo sunki ar kritiné simptomin¢ COVID-19 liga. [vertinus
visus pagal protokola jtrauktus tiriamuosius, vakcinos grupéje nebuvo né vieno sunkaus ar kritinio
simptominio COVID-19 atvejo, o placebo grupéje buvo 8 tokie atvejai. Hospitalizuoti 9 pacientai, i$
kuriy 8 nustatytas sunkus ar kritinis simptominis COVID-19 (devintas atvejis buvo vakcinos grupéje).
Dauguma sunkiy ar kritiniy simptominés COVID-19 ligos atvejy atitiko tik vieng sunkios ligos
kriterijy. Tai buvo jsotinimas deguonimi (SpO2) (< 93 % biinant kambario ore).

Zmonéms, kuriems anks¢iau buvo arba nebuvo nustatyta SARS-CoV-2 infekcija, Vaxzevria
veiksmingumas prag¢jus bent 15 dieny po 2 dozés buvo 73,7 % (95 % PI: 63,1; 80,1): nustatyti 76
(0,4 %) COVID-19 atvejai Vaxzevria (N = 18563) ir 135 (1,5 %) placebo (N = 9031) grupéje.

Tiriamiesiems, sirgusiems bent viena gretutine liga, Vaxzevria veiksmingumas pra¢jus bent 15 dieny
po 2-o0s dozés buvo 75,2 % (95 % PI: 64,2; 82,9), o nesirgusiems gretutinémis ligomis — 71,8 % (95 %
PI: 55,5, 82,1).

COV002 ir COV003 tyrimy bendry duomeny analizé

Vaxzevria klinikinis veiksmingumas jvertintas remiantis bendrais 2 tgsiamy randomizuoty, koduoty,
kontroliuojamy klinikiniy tyrimy analizés duomenimis: II/III fazés tyrime COV002 Jungtinéje
Karalystéje dalyvauja 18 mety ir vyresni suaugusieji, jskaitant senyvus, o Il fazés tyrime COV003
Brazilijoje —18 mety ir vyresni suaugusieji, jskaitant senyvus. | Siuos tyrimus nejtraukta zmoniy,
serganciy sunkiomis ir (arba) nekontroliuojamomis kardiovaskulinémis, virskinimo trakto, kepeny,




inksty, endokrininémis ar metabolinémis arba neurologinémis ligomis, taip pat turin¢iy labai
susilpnéjusj imuniteta, néS¢iy motery ir Zmoniy, anksciau uzsikrétusiy SARS-CoV-2 infekcija. Gripo
vakcina buvo galima skiepyti 7 dienos prie§ arba 7 dienos po bet kurios i§ Vaxzevria doziy suleidimo.
Siekiant jvertinti COVID-19 profilaktikos sauguma ir veiksminguma, visus tiriamuosius planuojama
stebéti iki 12 meén.

Bendrais veiksmingumo analizés duomenimis, 6106 tiriamieji (18 mety ir vyresni) buvo paskiepyti
dviem Vaxzevria dozémis (vienoje dozéje yra 5 x 10" virusiniy daleliy, atitinkanéiy ne maziau kaip
2,5 x10® infekciniy vienety), o 6090 — atitinkamai kontroliniu preparatu (meningokoky vakcina arba
druskos tirpalu) | raumenis.

Dél logistikos apribojimy intervalas tarp pirmos ir antros dozés suleidimo buvo nuo 3 iki 23 savaiciy
(nuo 21 iki 159 dieny), 86,1 % tiriamyjy — nuo 4 iki 12 savaiciy (nuo 28 iki 84 dieny).

Pradinés demografinés Vaxzevria ir kontrolinés grupiy tiriamyjy ypatybés buvo tinkamai
subalansuotos. Bendros analizés duomenimis, tarp Vaxzevria su 4-12 savaiciy intervalu paskiepyty
tiriamyjy 87,0 % buvo 18-64 mety (13,0 % — 65 mety ir vyresni, 2,8 % — 75 mety ir vyresni), 55,1 % —
moterys, 76,2 % — baltaodziai, 6,4 % — juodaodziai ir 3,4 % — azijieciai. I$ viso 2068 (39,3 %)
tiriamasis iki tol sirgo bent viena gretutine liga (KMI > 30 kg/m? kardiovaskuline liga, kvépavimo
sistemos liga arba diabetu). Atliekant analizg, stebéjimo laikotarpio po antros dozés mediana buvo 78
dienos.

Sprendimg deél COVID-19 diagnozés priimdavo arbitrazo komitetas (angl. adjudication committee),
kuris taip pat nustatydavo ligos sunkumg pagal PSO klinikinio progresavimo skalg. Pra¢jus bent

15 dieny po antros dozés, i§ viso 218 tiriamyjy buvo virusologiskai patvirtinta SARS-CoV-2 COVID-
19 ir kartu objektyviai nustatytas bent vienas COVID-19 simptomas (kar$¢iavimas > 37,8 °C, kosulys,
dusulys, anosmija arba ageuzija) nesant ankstesn¢ SARS-CoV-2 infekcija rodanciy duomeny.
Vaxzevria, palyginus su kontroliniu preparatu, reik§mingai sumazino COVID-19 daznj (zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Vaxzevria veiksmingumas COVID-19 profilaktikai COV002 ir COV003 tyrimy
duomenimis *

. Kontrolinis
Vaxzevria
preparatas Vakcinos
o COVID-19 COVID- . .
Populiacija atvei 19 atvei veiksmingumas,
N vegu N VeI | o, (95 % PI) b
skaicius, skaicius,
n (%) n (%)

Registruotas dozavimas
4 — 12 savaiciy 505
(28 -84 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) ’

. (45,8, 69,7)
dieny)

N — tiriamyjy, itraukty i kiekviena grupe, skaiCius, N — tiriamyjy, kuriems patvirtinta liga, skaicius, PI —
pasikliautinas intervalas.

* Veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo patvirtinty COVID-19 atvejy skai€ius 18 mety ir vyresniems
tiriamiesiems, kurie buvo i§ pradziy serologiskai neigiami, paskiepyti 2 dozémis ir praéjus > 15 dieny po antros
dozés toliau dalyvavo tyrime.

b PI nekoreguoti pagal daugelio faktoriy jtaka.

I§ anksto numatyta analiz¢ parod¢, kad tiriamiesiems, paskiepytiems dviem rekomenduojamomis
dozémis bet kokiu intervalu (nuo 3 iki 23 savaiciy), vakcinos veiksmingumas buvo 62,6 % (95 % PI —
50,9, 71,5).

Dviem Vaxzevria dozémis (skaic¢iuojant praéjus bent 15 dieny po antros dozés) paskiepytiems
tiriamiesiems hospitalizacijos dél COVID-19 (ligos sunkumas >4 laipsnio pagal PSO) atvejy nebuvo
(018 5258, 0,0 %), o kontrolin¢je grupéje hospitalizuoti 8 i§ 5210 tiriamyjy (0,2 %); tarp uzfiksuoty
atvejy buvo 1 sunkus (> 6 laipsnio pagal PSO). Tiriamiesiems, paskiepytiems bent viena Vaxzevria
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doze, nuo 22-0s dienos po pirmos dozés hospitalizacijy dél COVID-19 nebuvo (0 i§ 8032, 0,0 %), o
kontrolingje grupéje hospitalizuota 14 i§ 8026 tiriamyjy (0,2 %), 1§ kuriy vienas mireé.

Tiriamiesiems, sirgusiems viena ar dviem gretutinémis ligomis, vakcinos veiksmingumas buvo

58,3 % (95 % PI1—33,6; 73,9): uzfiksuoti 25 COVID-19 atvejai 2068 tiriamiesiems (1,2 %) Vaxzevria
grupéje ir 60 atvejy 2040 tiriamyjy (2,9 %) — kontrolingje (t.y. veiksmingumas buvo panasus kaip
bendrai populiacijai).

Turimais duomenimis, apsauga prasideda pra¢jus mazdaug 3 savaitéms po pirmos vakcinos dozés.
Antrg doze reikia suleisti praéjus 4-12 savai€iy po pirmos (zr. 4.4 skyriy).

Senyvi Zzmonés

Tyrimo D8110C00001 metu jvertintas Vaxzevria veiksmingumas 5508 asmenims (65 mety ir
vyresniems), i§ kuriy 3696 buvo suleista Vaxzevria, o 1812 — placebas. Vaxzevria veiksmingumas
senyviems (65 mety ir vyresniems) ir jaunesniems (18-64 mety) suaugusiesiems zmonéms buvo
panasus.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti Vaxzevria tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis COVID-19 profilaktikai (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

Salyginé registracija

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reikia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés naujg informacija apie §j vaistinj preparatg ir
prireikus atnaujins $ig PCS.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu pelés gerai toleravo j raumenis leidziamg Vaxzevria.
Poodiniuose audiniuose, skeleto raumenyse, vartojimo vietose ir greta esanciame sédmens nerve rastas
nekenksmingas, misrus ir (arba) vieno branduolio Iasteliy uzdegimas, kurio galima tikétis suleidus
vakciny j raumenis. Gijimo po injekcijos laikotarpio pabaigoje pokyciy vartojimo vietose ar sédmens

nervuose nerasta — tai rodo, kad su Vaxzevria susijes uzdegimas visiskai praéjo.

GenotoksiSkumas ir kancerogeniSkumas

Genotoksiskumo ir kancerogeniskumo tyrimy neatlikta. Sios vakcinos komponenty genotoksinio
poveikio nereikéty tikétis.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimo metu prie§ poravimasi, vaikingumo ir laktacijos
laikotarpiais pateléms leista Vaxzevria toksinio poveikio pateléms ar palikuoniy vystymuisi nesukelé.
Sio tyrimo metu veikiant vakcinai pateléms susidariusiy antikiiny prie§ SARS-CoV-2 S glikoproteing
rasta vaisiy ir jaunikliy organizme — tai rodo jy patekimg atitinkamai per placentg ir su pienu.
Duomeny apie Vaxzevria vakcinos i$skyrima su pienu néra.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

L-histidinas

L-histidino hidrochloridas monohidratas
Magnio chloridas heksahidratas
Polisorbatas 80 (E 433)

Etanolis

Sacharozé

Natrio chloridas

Dinatrio edetatas dihidratas

Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas
Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais arba skiesti.
6.3. Tinkamumo laikas

Nepradurtas flakonas

6 ménesiai laikant Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Toliau pateikta informacija yra skirta sveikatos prieziiiros specialistams tik nenumatyto laikino
nukrypimo nuo laikymo temperatiiros atveju. Tai néra rekomenduojamos saugojimo ar transportavimo

salygos.

I nepradurty flakony tinkamumo laika jeina Sie nenumatyti nukrypimai nuo $aldytuvo (2 °C — 8 °C)
temperattiros vienam laikotarpiui:

- 12 valandy iki 30 °C;

- 72 valandos iki -3 °C.

Tokioje temperattiroje palaikytus nepradurtus flakonus visada reikia vel padeti | Saldytuva (2 °C —
8 °C).

Nepradurty flakony laikymo temperatiiros nukrypimas neturi jtakos jy laikymui po pirmojo pradirimo.

Pradurtas flakonas

Nustatyta, kad pirmg karta adata pradurtg flakona laikant temperaturoje iki 30 °C, chemines ir fizinés
savybeés iSlieka stabilios 6 val., o Saldytuve (2 °C — 8 °C) — 48 val. Siam laikui pasibaigus flakona
bitina iSmesti. Ne Saldytuve laikytos vakcinos atgal j Saldytuva déti negalima.

Jeigu po kiekvieno pradiirimo flakonas tuoj pat padedamas atgal i Saldytuva, tai jj galima laikyti
Saldytuve (2 °C — 8 °C) iki 48 val.

Mikrobiologijos poZiiiriu, pirmg kartg pradiirus flakong vakcing biitina suvartoti nedelsiant. To
nepadarius uz laikymo trukme ir salygas atsakingas vartotojas.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.

Laikymo salygos pirmg karta pradiirus vaistinio preparato flakong pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5. Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Daugiadozis flakonas

8 doziy flakonas

. 4 ml suspensijos 8 doziy flakone (skaidriame I tipo stiklo) su kamsciu (elastomeriniu su
aliuminine plomba). Kiekviename flakone yra 8 dozés po 0,5 ml. Pakuotéje yra 10 daugiadoziy
flakony.

10 doziy flakonas

. 5 ml suspensijos 10 doziy flakone (skaidriame I tipo stiklo) su kamsciu (elastomeriniu su
aliuminine plomba). Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml. Pakuotéje yra 10 daugiadoziy
flakony.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6. Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Ruo$imo instrukcijos ir vartojimas

Su Sia vakcina turi dirbti sveikatos priezitiros specialistas aseptikos saglygomis, kad biity uztikrintas
kiekvienos dozés sterilumas.

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti negalima.
Nepradurta daugiadozj flakona laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pries§ vartojant reikia apZzitiréti vakcing ir jsitikinti, kad joje nesimato daleliy ir nepakitusi spalva.
Vaxzevria yra suspensija (nuo bespalvés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki Siek tiek maziau
permatomos). Jeigu suspensijos spalva pakitusi arba matosi daleliy, flakong reikia iSmesti. Jo negalima
kratyti. Suspensijos negalima skiesti.

Vakcina negali biiti maiSoma tame paciame $virkste su jokiomis kitomis vakcinomis ar vaistiniais
preparatais.

Skiepy Vaxzevria kursa sudaro 2 atskiros dozés po 0,5 ml. Antra doze reikia suleisti pra¢jus
4-12 savaiciy po pirmos. Paskiepytieji pirmaja Vaxzevria doze turi gauti tos pacios vakcinos antraja
dozg, kad biity uzbaigtas vakcinacijos kursas.

Kiekvieng vakcinos doz¢ (0,5 ml) reikia sutraukti j injekcinj Svirksta ir suleisti j raumenis,
pageidautina — Zasto deltinj raumenj. Jei jmanoma, naudokite naujg adata.

Tai, kad iStraukus paskuting doze, flakone lieka skyscio, yra normalu. Kiekviename flakone yra
suspensijos perteklius, skirtas uztikrinti 8 doziy (4 ml flakone) arba 10 doziy (5 ml flakone) po 0,5 ml
suvartojimg. Negalima surinkinéti vakcinos likuciy i$ keliy flakony. Nesuvartotg vakcing iSmeskite.

Pirmg kartg pradurtg flakong laikant iki 30 °C temperatiiroje, reikia suvartoti per 6 val. Siam laikui
pasibaigus flakong bitina iSmesti. Atgal | Saldytuva jo déti negalima. Jeigu po kiekvieno pradiirimo

flakonas tuoj pat padedamas atgal j Saldytuva, tai ji galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) iki 48 val.

Atlieky tvarkymas




Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo
rekomendacijy. Jeigu vakcinos i$sipilty, ja reikia dezinfekuoti adenovirusus sunaikinan¢iomis
priemonémis.

7.  REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1529/001 — 10 daugiadoziy flakony (flakone yra 8 dozes)

EU/1/21/1529/002 — 10 daugiadoziy flakony (flakone yra 10 doziy)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data — 2021 m. sausio 29 d.
Paskutinio perregistravimo data — 2021 m. lapkric¢io 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.




IT PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS JVYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU



A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-1y) veikliosios (-1yjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir

adresas (-ai)

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgija

Catalent Maryland, Inc

7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Jungtinés Amerikos Valstijos

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Jungtin¢ Karalysté

Halix B.V.
Tinbergenweg 1
2333 BB Leiden
Nyderlandai

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

WuXi Biologics Co., Ltd
108 Meiliang Road
Mashan

Binhu District

WuXi

Jiangsu 214092

Kinija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy i§leidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.



C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzZduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.

ApraSymas Terminas

Registruotojas turi atlikti ikiklinikinj Vaxzevria S baltymo raiskos in 2021 m. liepos 7 d.
vitro tyrimg ir pateikti jo galuting ataskaitg siekiant iSsiaiSkinti galimus
trombocity suaktyvinimo po vakcinacijos mechanizmus ir galimus ji
sukelian¢ius veiksnius.

Siekiant uztikrinti visy pranesty trombozés su trombocitopenija ir 2023 m. lapkric¢io 30 d.
(arba) kraujavimo atvejy iStyrima, nuodugniai jvertinant trombocity
funkcijg intervencinio tyrimo su sutrikusig imuning sistema turinciais
pacientais metu, registruotojas turi pateikti ataskaitg klinikinio tyrimo,
atlikto pagal patikslintg ir suderintg tyrimo protokola.

E. SPECIFINIS [IPAREIGOJIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS
SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salygingés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a straipsnio 4 dalimi,
registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas

Kad bty patvirtintas veikliosios medziagos ir gatavo produkto gamybos | 2022 m. kovo mén.
proceso nuoseklumas, pareiskéjas turi pateikti papildomus validacijos ir (su tarpiniais
panaSumo duomenis bei jdiegti sustiprintg testavima. atnaujinimais kas




ApraSymas

Terminas

ménesj nuo 2021 m.
vasario)

Kad nuosekliai biity uztikrinta vaistinio preparato kokybé¢, pareiskéjas turi
pateikti papildoma veikliosios medziagos ir gatavo produkto stabilumo
informacijg bei perzitréti gatavo produkto specifikacija jgijus daugiau
gamybos patirties.

2022 m. birzelio
mén. (su tarpiniais
atnaujinimais kas
ménesj nuo 2021 m.
vasario)

Kad biity patvirtinti Vaxzevria veiksmingumas ir saugumas,
registruotojas turi pateikti randomizuoty kontroliuojamy tyrimy COV001,
COV002, COV003 ir COV005 galutines ataskaitas.

2022 m. gruodzio 31
d.

Kad bty patvirtinti Vaxzevria veiksmingumas ir saugumas,
registruotojas turi pateikti pagrindiniy tyrimy bendry duomeny galutine
analizg.

Galutiné bendra
analizé: 2022 m.
gruodzio 31 d.

Kad biity patvirtinti Vaxzevria veiksmingumas ir saugumas senyviems ir
gretutinémis ligomis sergantiems tiriamiesiems, registruotojas turi
pateikti klinikinio tyrimo D8110C00001 galutinés ataskaitos apzvalga ir
santraukas.

Galutiné klinikinio
tyrimo ataskaita:
2024 m. kovo 31 d.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

8 DOZIU FLAKONO DEZUTE (PAKUOTEJE YRA 10 FLAKONU)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxzevria 5 ml injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety
Simpanzés adenoviruso, koduojancio SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing ChAdOx1-S.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, magnio chloridas
heksahidratas, polisorbatas 80 (E 433), etanolis, sacharozé, natrio chloridas, dinatrio edetatas
(dihidratas), injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

10 daugiadoziy flakony

(flakone yra 8 dozés, viena dozé — 0,5 ml)
4 ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Norédami suzinoti daugiau, nuskaitykite ¢ia arba atsiverskite www.azcovid-19.com.
Turi buti pateiktas QR kodas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti. Negalima kratyti.

Informacija apie tinkamumo laikg pirma kartg pradiirus flakong ir papildoma laikymo informacija
pateikiama pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo rekomendacijy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1529/001 — 10 daugiadoziy flakony (flakone yra 8 dozés)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

8 DOZIU FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vaxzevria injekcija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

Leisti j raumenis

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas (8 dozés x 0,5 ml)
4 ml

6. KITA

AstraZeneca

24



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

10 DOZIU FLAKONO DEZUTE (PAKUOTEJE YRA 10 FLAKONU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxzevria injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety
Simpanzés adenoviruso, koduojancio SARS-CoV-2 spyglio glikoproteing ChAdOx1-S.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, magnio chloridas
heksahidratas, polisorbatas 80 (E 433), etanolis, sacharozé, natrio chloridas, dinatrio edetatas
(dihidratas), injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija

10 daugiadoziy flakony

(flakone yra 10 doziy, viena doz¢ — 0,5 ml)
5ml

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Norédami suzinoti daugiau, nuskaitykite ¢ia arba atsiverskite www.azcovid-19.com.
Turi buti pateiktas QR kodas.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Negalima uzsaldyti. Negalima kratyti.

Informacija apie tinkamumo laikg pirma kartg pradiirus flakong ir papildoma laikymo informacija
pateikiama pakuotés lapelyje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo rekomendacijy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1529/002 — 10 daugiadoziy flakony (flakone yra 10 doziy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

10 DOZIUY FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vaxzevria injekcija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

Leisti j raumenis

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

Daugiadozis flakonas (10 doziy % 0,5 ml)
5 ml

6. KITA

AstraZeneca
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaxzevria injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting])

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Vaxzevria ir kam ji vartojama
Kas zinotina prie§ vartojant Vaxzevria
Kaip vartoti Vaxzevria

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Vaxzevria

Pakuotés turinys ir kita informacija

A S e

1. Kas yra Vaxzevria ir kam ji vartojama
Vaxzevria vartojama apsaugai nuo COVID-19 ligos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas.
Vaxzevria leidZiama 18 mety ir vyresniems suaugusiesiems.

Si vakcina skatina imunine sistema (natiiralig organizmo apsaugg) gaminti pries virusg veikiancius
antik@inus ir specializuotas baltgsias kraujo lasteles, taip suteikdama apsauga nuo COVID-19. Né
vienas §ios vakcinos komponentas negali sukelti COVID-19.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Vaxzevria

Vaxzevria vartoti negalima

- jeigu yra alergija Sios vakcinos veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6 skyriy);

- jeigu po skiepijimo Vaxzevria Jums buvo susidargs kraujo kreSulys kraujagysléje ir kartu
sumaz¢jo trombocity kiekis kraujyje (81 biiklé vadinama trombozés su trombocitopenija
sindromu, TTS);

- jeigu anksciau Jums buvo diagnozuotas kapiliary pralaidumo sindromas (buklé, dél kurios i§
smulkiy kraujagysliy prasisunkia skystis).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi Vaxzevria pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui:

- jeigu kuri nors kita suleista vakcina arba Vaxzevria anks¢iau Jums buvo sukélusi sunkig
alerging reakcija;

- jeigu Jums yra teke apalpti po injekcijos (vaisty suleidimo) adata;

- jeigu sergate sunkia infekcine liga ir kar§¢iuojate (temperatiira aukStesné kaip 38 °C). Vis délto
esant Siek tiek pakilusiai temperattirai arba lengvai virSutiniy kvépavimo taky infekcijai (pvz.,
persalimui), skiepytis galima;

- jeigu Jums lengvai prasideda kraujavimas, susidaro kraujosruvy arba vartojate antikoagulianty
(vaisty, skirty kresuliy iSvengimui);

- jeigu Jusy imuninés sistemos veikla sutrikusi (imunodeficitas) arba vartojate ja silpninanciy
vaisty (pvz., didele kortikosteroido doze, imunosupresanty arba vaisty nuo vézio);

- jeigu suleidus Vaxzevria Jums buvo pasireiskes Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas
(laikinas jutimy ir galimybés judéti praradimas);

- jeigu anksciau Jums buvo pasireiskes skersinis mielitas (stuburo smegeny uzdegimas) po
Vaxzevria skiepo.

Jeigu abejojate dél kurios nors i$ anksc¢iau i§vardinty problemuy, tai pries skiepydamiesi pasakykite
apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Vaxzevria (kaip ir bet kuri kita vakcina) gali pilnai neapsaugoti visy paskiepyty zmoniy po skiepijimo
2 dozémis. Kiek laiko Jums truks apsauga, néra aisku.

Kraujo sutrikimai

Labai retais atvejais Vaxzevria paskiepytiems zmonéms susidar¢ kraujo kreSuliy esant mazam
trombocity skaiciui, bei (kai kuriais atvejais) kartu prasid¢jo kraujavimas. Tarp nustatyty atvejy buvo
sunkiy — tai kraujo kreSuliai skirtingose ar nejprastose vietose (pvz., galvos smegenyse, Zarnose,
kepenyse, bluznyje) bei kartu pernelyg didelis kre$éjimas ar kraujavimas visame organizme. Dauguma
tokiy sutrikimy nustatyta per pirmasias 3 savaites po skiepo daugiausiai jaunesnéms kaip 60 mety
moterims. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. Po antros dozés suleidimo gauta maziau atvejy pranesimy
negu po pirmos dozés suleidimo.

Labai retais atvejais po Vaxzevria skiepo susidar¢ kraujo kresuliy smegenyse nesumazéjus trombocity
skaiiui kraujyje. Dauguma tokiy atvejy jvyko per pirmasias 4 savaites po skiepijimo, kai kurie baigési
mirtimi.

Buvo pranesimy apie labai retus paprastai per pirmas keturias savaites po skiepijimo Vaxzevria
pasireiskusius labai mazo trombocity skaiciaus kraujyje (imuninés trombocitopenijos) atvejus, kurie
gali biiti susije¢ su kraujavimu.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei po skiepo atsirasty dusulys, kriitinés skausmas, kojos patinimas,
kojos skausmas arba nuolatinis (iSliekantis) pilvo skausmas (Zr. 4 skyriy).

Be to, nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu per kelias dienas po skiepo pasireiksty stiprus ar
nuolatinis (iSliekantis) galvos skausmas, regéjimas (matomas vaizdas) pasidaryty neryskus, pasireiksty
sumiSimas ar traukuliy arba nepaaiskinamas kraujavimas arba atsirasty odos kraujosruvy arba taskiniy
raudony démeliy uz skiepo vietos (zr. 4 skyriy).

Kapiliary pralaidumo sindromas

Po skiepijimo Vaxzevria pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo sindromo (KPS) atvejus. Kai
kuriems pacientams, kuriems pasireiské KPS, $is sindromas jau buvo diagnozuotas anksciau. KPS —
tai sunki, galimai mirtina bukle, dél kurios i§ smulkiy kraujagysliy (kapiliary) prasisunkia skystis, dél
to greitai tinsta rankos ir kojos, staiga padidéja kiino svoris ir pasireiskia silpnumas (sumazéjes
kraujospiidis). Jeigu per kelias dienas po vakcinacijos Jums pasireiksty Siy simptomy, nedelsdami
kreipkités medicininés pagalbos.

Neurologiniai reiskiniai
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Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas

Jeigu Jums pasireiksty galtiniy silpnumas ir paralyzius, galintys apimti kriiting ir veidg (Gijeno-Bare
[Guillain-Barré] sindromas), nedelsdami kreipkités j gydytoja. Labai retai po Vaxzevria skiepo gauta
prane$imy apie §j sindroma.

Nugaros smegeny uzdegimas (skersinis mielitas)

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pasireiksty ranky ar kojy silpnumas, jutimy sutrikimy (pvz.,
dilgciojimas, tirpulys, skausmas ar skausmo pojiicio praradimas) arba sutrikty §lapinimasis ar Zarnyno
veikla. Gauta labai rety prane§imy apie tokiy sutrikimy pasireiskimg po Vaxzevria skiepo.

Vaikams ir paaugliams
Vaxzevria jaunesniems kaip 18 mety vaikams nerekomenduojama. Informacijos apie Vaxzevria
vartojimg vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar nepakanka.

Kiti vaistai ir Vaxzevria
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, dél
skiepijimo paklauskite gydytojo, vaistininko arba slaugytojo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

D¢l kai kurio Vaxzevria Salutinio poveikio, nurodyto 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis*), gali
laikinai sumazéti Jusy gebe¢jimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei po skiepo prastai jauciates, tai
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy. Prie$ vairuodami ar prie§ valdydami mechanizmus palaukite,
kol vakcinos poveikis praeis.

Vaxzevria sudétyje yra natrio ir alkoholio (etanolio)
Sio vaisto 0,5 ml doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Sio vaisto 0,5 ml dozéje yra 2 mg alkoholio (etanolio). Mazas alkoholio kiekis, esantis $io vaisto
sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti Vaxzevria

0,5 ml Vaxzevria suleidZiama j raumenis (dazniausiai Zasto).

Kiekvienos vakcinos suleidimo metu ir po jo gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas mazdaug 15
minuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Jums bus suleistos 2 Vaxzevria dozés. Antrg doz¢ galima suleisti pragjus 4 — 12 savai€iy po pirmos.
Kada atvykti antrajai injekcijai, Jums pasakys sveikatos priezitiros specialistas.

Suleidus pirmg Vaxzevria dozg, antra doz¢é (skiepy kursui baigti) taip pat turi biiti Vaxzevria.
Praleidus paskyrima atvykti antrai Vaxzevria injekcijai
Jeigu pamirStumeéte atvykti paskirtu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Svarbu

atvykti ir antros Vaxzevria dozés suleidimui. Nesuleidus numatytos dozés, pilna apsauga nuo
COVID-19 gali nesusidaryti.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.
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Klinikiniy tyrimy metu dauguma Salutinio poveikio reiSkiniy buvo lengvi ar vidutinio sunkumo ir
pragjo per kelias dienas. Po antros dozés Salutinio poveikio reiskiniy uzfiksuota maziau.

Po skiepo vienu metu gali pasireiksti keli Salutinio poveikio reiskiniai (pvz., raumeny ar sanariy
skausmas, galvos skausmas, Saltkrétis, karS¢iavimas ir bendras negalavimas). Jeigu kuris nors i$ iy
sutrikimy uzsitesty, pasikonsultuokite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Labai retais atvejais susidaré kraujo kresuliy kraujagyslése ir kartu sumazéjo trombocity kiekis
kraujyje (pasireiské trombozés su trombocitopenija sindromas, TTS) (zr. 2 skyriy).

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu per 3 savaites po skiepijimo pasireiksty kurie nors iS Siy
simptomuy:

- stiprus ar nuolatinis galvos skausmas, nerySkus matymas, sumiSimas arba traukuliai;

- dusulys, kriitinés skausmas, kojos patinimas, kojos skausmas arba nuolatinis pilvo skausmas;
- nejprasty kraujosruvy odoje arba raudony taskeliy uz skiepo vietos.

Kreipkités skubios medicininés pagalbos, jei pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomy. Sios
reakcijos gali pasireiksti bet kuriuo $iy simptomy deriniu:

- jauciate, kad apalpsite arba svaigsta galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;

- $vokstimas (gargimas);

- lupy, veido ar gerkles (ryklés) patinimas;

- dilgeling ar iSbérimas;

- pykinimas ar vémimas;

- skrandZzio skausmas.

Paskiepijus Vaxzevria, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 zmoniy)

- injekcijos vietos skausmingumas, skausmas, $ilumos pojiitis, niezulys ar kraujosruva;
- nuovargis ar bendras negalavimas;

- Saltkrétis ar nedidelis karS¢iavimas;

- galvos skausmas;

- pykinimas;

- sgnariy ar raumeny skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

- paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje;

- karsciavimas (> 38 °C);

- vémimas ar viduriavimas;

- Siek tiek sumazéjes trombocity skaiCius (nustatyta, atlikus laboratorinius tyrimus);

- kojy ir ranky skausmas;

- panasis j gripo simptomai, pvz., aukSta temperattra, gerklés (ryklés) skausmas, sloga, kosulys
ir Saltkrétis;

- fizinis silpnumas ar energijos stoka.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- mieguistumas, svaigulys arba nereagavimas net j stiprius dirgiklius ir neaktyvumas;
- pilvo skausmas ar sumazgjes apetitas;

- limfmazgiy padidé¢jimas;

- padidéjes prakaitavimas, odos niezulys, iSbérimas ar dilgéling;

- raumeny spazmai.

Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy):
- vienos veido pusés paralyzius.
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Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy):

- kraujo kreSuliai, daznai nejprastose vietose (pvz., galvos smegenyse, zarnose, kepenyse,
bluznyje) esant mazam trombocity kiekiui;

- sunkus nervy uzdegimas, kuris gali sukelti paralyZziy ir kvépavimo pasunkéjima (Gijeno-Bare
[Guillain-Barré] sindromas).

Daznis neZinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

- sunki alerginé reakcija (anafilaksija);

- padidéjusio jautrumo reakcija;

- greitas patinimas po oda ar gleivine veide, ltipose, burnos ertme¢je ar gerkléje (dél to gali
pasunkéti rijimas ar kvépavimas);

- kapiliary pralaidumo sindromas (bukl¢, kai i§ smulkiy kraujagysliy prasisunkia skystis);

- labai maZzas trombocity skaicius kraujyje (imuniné trombocitopenija), kuris gali biiti susijes su
kraujavimu (Zr. 2 skyriy ,,Kraujo sutrikimai®);

- kraujo kreSuliai smegenyse nesumazéjus trombocity skaiciui kraujyje (zr. 2 skyriy ,,Kraujo
sutrikimai‘);

- nugaros smegeny uzdegimas (skersinis mielitas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vaxzevria

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Uz tinkama Sios vakcinos laikyma ir nesuvartoto vaisto tvarkyma atsakingas Jusy gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Zemiau pateikiama informacija apie laikyma, tinkamumo laika,
vartojimg ir atlieky tvarkyma yra skirta sveikatos prieziiiros specialistams.

Etiketéje po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Pirmg kartg pradurta flakong laikant iki 30 °C temperatiiroje, reikia suvartoti per 6 val. Siam laikui
pasibaigus flakong bitina iSmesti. Atgal | Saldytuva jo déti negalima. Jeigu po kiekvieno pradiirimo

flakonas tuoj pat padedamas atgal i Saldytuva, tai jj galima laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) iki 48 val.

Jeigu suspensijos spalva pakitusi arba matosi daleliy, flakong reikia iSmesti. Jo negalima kratyti.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vaxzevria sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety §impanzés adenoviruso, koduojan¢io SARS-CoV-2
spyglio (angl., spyke, S) glikoproteing (ChAdOx1-S)".

* Gaminamas genetiSkai modifikuotose zmogaus embriono inksty (angl. human embryonic kidney,
HEK) lastelése Nr. 293 rekombinantinés DNA technologijos biidu.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).
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Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L-histidino hidrochloridas monohidratas, magnio chloridas
heksahidratas, polisorbatas 80 (E 433), etanolis, sacharozé, natrio chloridas, dinatrio edetatas
(dihidratas) ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriuje ,,Vaxzevria sudétyje yra natrio ir alkoholio (etanolio)).

Vaxzevria iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Injekciné suspensija (injekcija). Si suspensija yra nuo bespalvés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki
Siek tiek maziau permatomos.

Pakuotés dydziai:

- 8 doziy (daugiadozis) flakonas (4 ml) su kamsciu (elastomeriniu su aliuminine plomba)
10 flakony pakuotéje. Kiekviename flakone yra 8 dozés po 0,5 ml.

- 10 doziy (daugiadozis) flakonas (5 ml) su kamsciu (elastomeriniu su aliuminine plomba)
10 flakony pakuotéje. Kiekviename flakone yra 10 doziy po 0,5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2141423

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Tem.: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: +322 37048 11

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
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EMGoa 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

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.
Europos vaisty agentiira bent kartg per metus perzitirés nauja informacija apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai

Norédami gauti §ig informacija jvairiomis kalbomis, nuskaitykite QR kodg mobiliu prietaisu.

www.azcovid-19.com
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I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Kaip vakcing laikyti ir kaip tvarkyti atliekas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Vaxzevria“.
Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti suleisto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;.

RuoSimo instrukeijos ir vartojimas

Su Sia vakcina turi dirbti sveikatos priezitiros specialistas aseptikos saglygomis, kad biity uztikrintas
kiekvienos dozés sterilumas.

Pries§ vartojant reikia apZzitiréti vakcing ir jsitikinti, kad joje nesimato daleliy ir nepakitusi spalva.
Vaxzevria yra suspensija (nuo bespalvés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki Siek tiek maziau
permatomos). Jeigu suspensijos spalva pakitusi arba matosi daleliy, flakong reikia iSmesti. Jo negalima
kratyti. Suspensijos negalima skiesti.

Vakcina negali buiti maiSoma tame paciame SvirkSte su jokiomis kitomis vakcinomis ar vaistiniais
preparatais.

Skiepy Vaxzevria kursa sudaro 2 atskiros dozés po 0,5 ml. Antra doz¢ reikia suleisti pra¢jus
4-12 savaiCiy po pirmos. Paskiepytieji pirmaja Vaxzevria doze turi gauti tos pacios vakcinos antraja
dozg, kad biity uzbaigtas vakcinacijos kursas.

Kiekvieng vakcinos doze (0,5 ml) reikia sutraukti j injekcinj Svirksta ir suleisti j raumenis,
pageidautina — Zasto deltinj raumenj. Jei jmanoma, naudokite naujg adata.

Tai, kad iStraukus paskutine doze, flakone lieka skyscio, yra normalu. Kiekviename flakone yra
suspensijos perteklius, skirtas uztikrinti 8 doziy (4 ml flakone) arba 10 doziy (5 ml flakone) po 0,5 ml
suvartojimg. Negalima surinkinéti vakcinos likuciy i$ keliy flakony. Nesuvartotg vakcing iSmeskite.
Atlieky tvarkymas

Nesuvartota vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo

rekomendacijy. Jeigu vakcinos i$sipilty, ja reikia dezinfekuoti adenovirusus sunaikinan¢iomis
priemonémis.
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