VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS
COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf, dreifa
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

2.  INNIHALDSLYSING

Hettugldsin eru fjolskammta og innihalda 8 skammta eda 10 skammta, hver skammtur er 0,5 ml (sja
kafla 6.5).

Einn skammtur (0,5°ml) inniheldur:

Simpansa-adenéveirur sem tja SARS-CoV-2 gadda glykoprotein (ChAdOx1-S)", ekki farri en

2,5 x 10® smiteiningar (infectious units)

“Framleitt i erfoabreyttum HEK 293 frumum (manna, fosturvisa-nyrnafrumur) med radbrigda DNA
erfoatekni.

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 2 mg af etanoli.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa (stungulyf).

Dreifan er litlaus til adeins brunleit, teer til adeins 6gegnsa med syrustig 6.6.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er @tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum
SARS-CoV-2 hja einstaklingum 18 éra og eldri.

Notkun boluefnisins 4 ad vera samkvaemt opinberum leidbeiningum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 18 dara og eldri

Bolusetning med COVID-19 Vaccine AstraZeneca samanstendur af tveimur adskildum 0,5 ml
skommtum. Seinni skammtinn & ad gefa 4 til 12 vikum (28 til 84 dogum) eftir fyrri skammtinn (sja

kafla 5.1).

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort heegt sé ad skipta COVID-19 Vaccine AstraZeneca ut fyrir
onnur COVID-19 boluefni til ad ljuka bolusetningunni. beir sem hafa fengid fyrri skammtinn med
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COVID-19 Vaccine AstraZeneca eiga ad fa seinni skammtinn med COVID-19 Vaccine AstraZeneca
til pess ad ljuka bolusetningunni.

Born
Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca hja bérnum og
unglingum (yngri en 18 éra). Engar upplysingar liggja fyrir.

Aldradir
Ekki parf a0 adlaga skammta. Sja einnig kafla 4.4 og 5.1.

Lyfjagjof

COVID-19 Vaccine AstraZeneca 4 eingdngu a0 gefa med inndelingu 1 vodva, helst 1 axlarvodva i
upphandlegg.

Boluefnid a ekki ad gefa med inndelingu 1 blaed, undir hiid eda 1 hud.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Sja vartidarradstafanir i kafla 4.4 sem parf ad gera 4dur en boluefnid er gefid.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun og forgun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemi og bradaothaemi

Videigandi leeknismedferd og -eftirlit 4 alltaf ad vera til stadar ef bradaofnemi kemur fram eftir gjof
boéluefnisins. Radlagt er ad hafa néid eftirlit i minnst 15 minttur eftir bolusetninguna. Seinni skammt
boluefnisins a ekki ad gefa peim sem hafa fengid bradaofnaemi eftir fyrri skammtinn af COVID-19
Vaccine AstraZeneca.

Kvidatengd vidbrogo

Kvidatengd vidbrogd, p.m.t. &da- og skreyjuviobrogd (yfirlid), ofondun eda alagstengd vidbrogd, geta
komid fram i tengslum vid bolusetningu sem séalraen vidbrogd vid nalarstungunni. Mikilveegt er ad
gera varudarradstafanir til ad koma 1 veg fyrir averka vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Bolusetningu 4 ad fresta hja peim sem eru med brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf p6 ad fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vagan hita.

Blooflagnafed og bldédstorkusjukddémar

Eins og vid 4 um adrar inndelingar 1 vodva a ad gaeta vartidar vid gjof boluefnisins hja peim sem eru &
medferd med blédpynningarlyfjum eda peim sem eru med blooflagnafaed eda storkurdskun (t.d.



dreyrasyki), vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.

Onamisbaldir einstaklingar

Verkun, 6ryggi og onemissvorun vid boluefninu hafa ekki verid metin hja 6nzemisbaldum
einstaklingum, p.m.t. hjé peim sem eru 4 énemisbalandi medferd. Hugsanlegt er ad verkun
COVID-19 Vaccine AstraZeneca sé¢ minni hjé onemisbaldum einstaklingum.

Timalengd varnar

Ekki er pekkt hversu lengi vorn bdluefnisins varir par sem kliniskar rannsoknir par sem pad verdur
akvardad eru enn yfirstandandi.

Takmarkanir & verkun boluefnisins

Vorn fer ad myndast u.p.b. 3 vikum eftir fyrri skammt COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Ekki er vist
a0 full vorn faist fyrr en 15 dogum eftir ad seinni skammturinn hefur verid gefinn. Eins og vid 4 um o6ll
boéluetni er ekki vist ad bolusetning med COVID-19 Vaccine AstraZeneca veiti vorn hja 6llum
einstaklingum sem fa boluefnio (sja kafla 5.1).

Fyrirliggjandi kliniskar upplysingar leyfa ekki mat 4 verkun boluefnisins hja einstaklingum eldri en
55 ara.

Hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Etandl

Lyfid inniheldur 2 mg af alk6holi (etan6li) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alkohols
(etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Samhlidagjof COVID-19 Vaccine AstraZeneca og annarra boluefna hefur ekki verid rannsdkud.
4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca 4 medgongu.

Dyrarannsoknum 4 eiturverkunum & axlun er ekki lokid. Samkvaemt nidurstédum ur bradabirgda-
rannsokn er ekki gert rad fyrir ahrifum & fosturproska (sja kafla 5.3).

Eingdngu 4 ad ihuga gjof COVID-19 Vaccine AstraZeneca 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur
vegur pyngra en hugsanleg dhatta fyrir modur og fostur.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort COVID-19 Vaccine AstraZeneca skiljist ut 1 brjostamjolk.



Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa a &xlun (sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

COVID-19 Vaccine AstraZeneca hefur engin eda overuleg ahrif a hafni til aksturs og notkunar véla.
Nokkrar aukaverkananna sem taldar eru upp i kafla 4.8 geta po haft timabundin ahrif 4 heefni til
aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Heildardéryggi COVID-19 Vaccine AstraZeneca byggist & milligreiningu 4 sameinudum upplysingum
ur fjorum kliniskum rannséknum sem gerdar voru i Bretlandi, Brasiliu og Sudur-Afriku. bPegar
greiningin var gerd hafoi 23.745 patttakendum >18 éra verid slembiradad og fengu annadhvort
COVID-19 Vaccine AstraZeneca eda samanburdarefni. Par af fékk 12.021 a.m.k. einn skammt af
COVID-19 Vaccine AstraZeneca og 8.266 fengu tvo skammta. Midgildi eftirfylgni var 62 dagar eftir
skammt 2.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru eymsli 4 stungustad (63,7%), verkur & stungustad
(54,2%), hofudverkur (52,6%), preyta (53,1%), vodvaverkur (44,0%), lasleiki (44,2%), hiti (p.m.t.
hitatilfinning (33,6%) og hiti >38°C (7,9%)), hrollur (31,9%), lidverkir (26,4%) og 6gledi (21,9%).
Flestar aukaverkanirnar voru vaegar eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka & faeinum dogum
eftir bolusetningu. Aukaverkanir sem greint var fra eftir seinni skammtinn voru veegari og sjaldgeefari
en eftir fyrri skammtinn.

Vidbrogdin voru yfirleitt veegari og sjaldgeefari hja eldri fulloronum (=65 éra).

Samreemi var 4 6ryggi og verkun hja 6llum patttakendunum med eda an fyrri visbendinga um SARS-
CoV-2 sykingu vid upphaf. Fjoldi sermijakvadra patttakenda vid upphaf var 718 (3,0%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA liffeeraflokkun. Tidni aukaverkana er samkvemt
eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100);
mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki
haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum). Innan hvers liffeeraflokks er kjorheitum radad eftir
minnkandi tioni og alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1 Aukaverkanir

MedDRA lifferaflokkur Tioni Aukaverkun

Bl60 og eitlar Sjaldgeefar Eitlakvilli

Efnaskipti og naring Sjaldgeefar Minnkud matarlyst

Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur

Sjaldgeefar Sundl
Svefnhofgi

Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi

Algengar Uppkost
Nidurgangur

Hu0 og undirhto Sjaldgeefar Ofsvitnun
Kladi
Utbrot

Stoodkerfi og bandvefur Mjog algengar Voovaverkir
Lioverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Mjog algengar Eymsli 4 stungustad
a ikomustad Verkur & stungustad
Hiti & stungustad
Kl140i 4 stungustad
Mar a stungustad®
breyta

Lasleiki
Hitatilfinning
Kuldahrollur

Algengar broti 4 stungustad
Rodi 4 stungustad
Hiti®

& Mar 4 stungustad felur 1 sér margul 4 stungustad (sjaldgeeft)
> Meldur hiti >38°C

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V og lotuntimer 4 ad
fylgja med ef pad liggur fyrir.

4.9 Ofskommtun

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Vid ofskommtun 4 ad
fylgjast med einstaklingnum og veita medferd vid einkennum eftir pvi sem vid a.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, 6nnur veiruboluefni, ATC flokkur: J07BX03

Verkunarhattur

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er eingilt boluefni gert Ur stakri radbrigda simpansa-adenoveiru
genaferju med ofullnegjandi endurmyndun (ChAdOx1) sem tjair S glykoprotein fra SARS-CoV-2.

SARS-CoV-2 S onzmisvakinn 1 béluefninu er tjadur 1 prilidaldgun (trimeric conformation) fyrir
samruna. Taknrédinni hefur ekki verid breytt til pess ad gera S-proteinid stodugt 1 peirri 16gun sem


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

pad a ad vera i fyrir samruna. Eftir gj6f boluefnisins er S glykoprotein fra SARS-CoV-2 tjad og orvar
stadbundid hlutleysandi moétefni og frumudnemissvorun, sem getur att patt i vorn gegn COVID-19.

Verkun
Greining a sameinudum upplysingum ur COV002 og COV003

Verkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca hefur verid metin med greiningu sameinadra upplysinga ar
tveimur yfirstandandi slembudum, blindudum samanburdarrannsoknum: IL./III. stigs rannsokn
COVO002 hja fulloronum >18 ara (p.m.t. aldradir) i Bretlandi og III. stigs rannsokn COV003 hja
fullordnum >18 ara (p.m.t. aldradir) i Brasiliu. I rannsokninni voru patttakendur utilokadir ef peir voru
me0 verulegan og/eda ef ekki hafdi nadst stjorn & hjarta- og @dasjukdom, meltingarfeera-, lifrar-,
nyrna-, innkirtla/efnaskiptasjikdéom og sjukdom af taugafredilegum toga sem og peir sem voru
verulega onaemisbeldir, konur 4 medgongu og patttakendur med ségu um SARS-CoV-2 sykingu.
Infltensuboluefni ma gefa 7 dogum fyrir eda eftir hvorn skammt af COVID-19 Vaccine AstraZeneca
sem er. Fyrirhugad er ad fylgja 6llum patttakendum eftir 1 allt ad 12 manudi til pess ad meta oryggi og
verkun gegn COVID-19 sjukdomi.

[ sameinudu greiningunni 4 verkun fengu pétttakendur >18 4ra tvo skammta (5 x 10" veiruagnir i
skammti sem jafngildir ekki fzerri en 2,5 x 10® smiteiningum) af COVID-19 Vaccine AstraZeneca
(N=6.106) eda samanburd (meningdkokkabodluetni eda saltvatn) (N=6.090) med inndelingu i voova.

Vegna takmarkana vardandi birgdir var timi 4 milli fyrri og seinni skammts 3 til 23 vikur (21 til
159 dagar) par sem 86,1% patttakenda fengu bada skammtana 4 4 til 12 vikum (28 til 84 dogum).

Gott jafnvaegi var 4 lyofraediupplysingum vid upphaf hja COVID-19 Vaccine AstraZeneca hopunum
og samanburdarhépunum. I sameinadri greiningu hja patttakendum sem fengu COVID-19 Vaccine
AstraZeneca par sem timi & milli skammta var 4 til 12 vikur var 87,0% patttakenda 18 til 64 ara
(13,0% 65 ara eda eldri og 2,8% 75 ara eda eldri); 55,1% Datttakenda voru konur; 76,2% voru hvitir,
6,4% voru svartir, 3,4% asiskir. Alls var 2.068 (39,3%) patttakendum med a.m k. einn sjikdom fyrir
(skilgreint sem likamspyngdarstudull (BMI) >30 kg/m?, hjarta- og adardskun, dndunarfzerasjiikdomur
eda sykursyki). Pegar greiningin var gerd var midgildi eftirfylgni eftir seinni skammtinn 78 dagar.

Endanleg 4kvoroun COVID-19 tilvika var tekin af matsnefnd sem einnig tilgreindi alvarleikastig
sjukdomsins samkvaemt kvarda WHO fyrir kliniska versnun. Alls voru 218 patttakendur med
SARS-CoV-2 veirufredilega stadfest COVID-19 sem kom fram >15 ddgum eftir seinni skammtinn
med a.m.k. eitt COVID-19 einkenni (maldan hita (skilgreindur sem >37,8°C), hdsta, medi, tap a
lyktar- eda bragdskyni) og an visbendinga um fyrri SARS-CoV-2 sykingu. COVID-19 Vaccine
AstraZeneca dr6 marktakt ar tidni COVID-19 borid saman vid samanburdarhopinn (sja toflu 2).

Tafla 2 Verkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca gegn COVID-19*
COVID-19 Vaccine Samanburdur
AstraZeneca Verkun
byoi Fjoldi Fjoldi boluefnis %
N COVID-19 N COVID-19 (95% CI)®
tilfella, n (%) tilfella, n (%)
Medferdardcetlun samkveemt leyfinu
4 — 12 vikur 59,5
(28 til 84 dagar) 5.258 64 (1,2) 5.210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = Fjoldi patttakenda i hverjum hép; n = Fjoldi patttakenda med stadfest tilvik; CI = Oryggisbil

* Verkunarendapunktur byggdist 4 stadfestum COVID-19 tilfellum hja patttakendum 18 ara og eldri sem voru
sermineikveedir vid upphaf, h6fou fengid tvo skammta og voru i rannsokninni >15 dogum eftir seinni
skammtinn.

b CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).



Verkun boluefnisins var 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) hja patttakendum sem fengu tvo radlagoa
skammta med hvada skammtabili sem er (a bilinu 3 til 23 vikur), 1 fyrirframskilgreindri greiningu.

Med tilliti til sjukrahusinnlagna vegna COVID-19 (WHO alvarleikastig >4) var ekkert (0)(0,0%;
N=5.258) tilvik COVID-19 sjukrahtisinnlagna hja patttakendum sem fengu tvo skammta af COVID-19
Vaccine AstraZeneca (>15 dogum eftir seinni skammtinn) samanborid viod 8 (0,2%; N=5.210) i
samanburdarh6pnum, p.m.t. eitt alvarlegt tilvik (WHO alvarleikastig >6), sem greint var fra i
samanburdarhopnum. Hja 6llum patttakendum sem fengu ad minnsta kosti einn skammt voru, fra

degi 22 eftir fyrri skammt, 0 (0,0%, N=8.032) tilvik COVID-19 sjukrahusinnlagna hja patttakendum
sem fengu COVID-19 Vaccine AstraZeneca samanborid vid 14 (0,2%, N=8.026), p.m.t. eitt daudsfall,
i samanburdarhépnum.

Hja patttakendum sem voru me0 einn sjikdom eda fleiri var verkun boluefnisins 58,3% [95% CI:
33,6; 73,9]; 25 (1,2%) fyrir COVID-19 Vaccine AstraZeneca (N=2.068) og 60 (2,9%) hja
samanburdarhop (N=2.040), sem var samberilegt vid verkun boluefnisins hja heildarpydi.

Gogn syna ad vorn kemur fram u.p.b. 3 vikum eftir fyrri skammt boluefnisins og er vidvarandi i allt ad
12 vikur. Seinni skammtinn & ad gefa 4 til 12 vikum eftir fyrri skammtinn (sja kafla 4.4).

Eldri einstaklingar

Hja patttakendum 56 til 65 éara var greint fra 8 tilfellum af COVID-19 hja peim sem fengu COVID-19
Vaccine AstraZeneca (=15 dogum eftir seinni skammtinn) midad vio 9 tilfelli hja samanburdar-
hopnum. Greint var fra 2 tilfellum af COVID-19 hja patttakendum eldri en 65 ara sem fengu
COVID-19 Vaccine AstraZeneca (=15 dogum eftir seinni skammtinn) og 6 tilfellum hja
samanburdarhopnum.

Boérn
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstoour ur rannséknum a
COVID-19 Vaccine AstraZeneca hja einum eda fleiri undirhopum barna til ad koma 1 veg fyrir

COVID-19 (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

Skilyrt sampykki

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki®. bad pydir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar. Ekki
er gert rad fyrir ad paettir i boluefninu hafi eiturverkanir 4 erfoaefni.

Rannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun




Dyrarannsoknum & hugsanlegum eiturverkunum 4 &xlun og proska er ekki enn lokid.
Bradabirgdarannsokn a eiturverkunum 4 axlun hjd miisum syna hvorki eiturverkanir 4 kvendyr né
fostur.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-Histidin

L-Histidin hydrokloérid einhydrat
Magnesiumklorid hexahydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Etanol

Sukrosi

Natriumklorio

Dinatriumedetat (dihydrat)

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki
bessu lyfi ma hvorki blanda saman vid 6nnur lyf né pynna.

6.3 Geymslupol

r

Orofid hettuglas
6 manudir pegar pad er geymt 1 keeli (2°C - 8°C)

Hettuglas eftir ad pad hefur verid rofid

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika medan & notkun stendur fra pvi ad
hettuglasid var fyrst opnad (gétun med nal) og fram ad gjof ekki lengur en i 48 klst. 1 keeli (2°C - 8°C).
Innan pess tima ma geyma og nota lyfid vid hita allt ad 30°C eitt stakt timabil 1 allt ad 6 klst. AJ peim
tima lidnum 4 ad farga lyfinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota boluefnid tafarlaust eftir ad hettuglasid hefur verid rofid.
Ef boluenid er ekki notad tafarlaust er geymslutimi og -adstaedur 4 4byrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5  Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglas

8 skammta hettuglas

4 ml af dreifu i 8 skammta hettuglasi (gleert gler, tegund I) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli). I
hverju hettuglasi eru 8 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml. Pakkning med 10 fjolskammta
hettuglosum.



10 skammta hettuglas

5 ml af dreifu i 10 skammta hettuglasi (glaert gler, tegund 1) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli). I
hverju hettuglasi eru 10 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml. Pakkning med 10 fjolskammta
hettuglosum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Leidbeiningar um medhdndlun og gjof

Gjof boluetnisins 4 ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vinnur med smitgat til pess ad
tryggja daudhreinsun hvers skammts.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Orofid fjolskammta hettuglas 4 ad geyma i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

Boluefnid 4 ad skoda fyrir gjof me0 tilliti til agna og 6edlilegs litar. COVID-19 Vaccine AstraZeneca
er litlaus til adeins branleit, teer til adeins 0gegnsa dreifa. Fargid hettuglasinu ef litur dreifunnar er
oedlilegur eda ef agnir eru sjaanlegar. Ekki hrista. Ekki pynna dreifuna.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid onnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Bolusetning med COVID-19 Vaccine AstraZeneca samanstendur af tveimur adskildum 0,5 ml
skdmmtum. Seinni skammtinn a ad gefa 4 til 12 vikum eftir fyrri skammtinn. Peir sem hafa fengio
fyrri skammtinn med COVID-19 Vaccine AstraZeneca eiga ad fa seinni skammtinn med COVID-19
Vaccine AstraZeneca til pess ad ljuka bolusetningunni.

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dreginn upp 1 sprautu til pess ad gefa med inndelingu 1 vodva,
helst 1 axlarvodva 1 upphandlegg. Nota 4 nyja nal fyrir inndeelinguna pegar haegt er.

bag er edlilegt ad vokvi verdi eftir 1 hettuglasinu pegar sidasti skammturinn hefur verid dreginn upp.
Yfirmagn er 1 hverju hettuglasi til pess tryggja ad haegt sé¢ ad fa 8 skammta (4 ml hettuglas) eda

10 skammta (5 ml hettuglas) par sem hver skammtur er 0,5 ml. Ekki 4 ad safna saman umframboéluefni
r mérgum hettuglosum. Onotudu boluefni 4 ad farga.

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika medan & notkun stendur fra pvi
hettuglasid var fyrst opnad (gétun med nal) og fram ad gjof ekki lengur en 1 48 klst. 1 keeli (2°C - 8°C).
Innan pess tima ma geyma og nota lyfid vid hita allt ad 30°C eitt stakt timabil 1 allt ad 6 klst. AJ peim
tima lidnum 4 ad farga lyfinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.

Forgun
COVID-19 Vaccine AstraZeneca inniheldur erfdabreyttar lifverur. Farga skal 6llum boluefnaleifum

og/eda urgangi i samreemi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir erfdabreyttar lifverur eda sottmengadan
urgang. Ef eitthvad hellist nidur 4 ad sotthreinsa med efni med virkni gegn adendveiru.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1529/001 10 fjolskammta hettuglos (8 skammtar 1 hettuglasi)

EU/1/21/1529/002 10 fjolskammta hettuglos (10 skammtar 1 hettuglasi)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. jantar 2021

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDUM EFTIR UTGAFU
SKILYRTS MARKADSLEYFIS
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A. FRAMLEIDENDUR LIFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgia

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Bandarikin

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 27ZY

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Lyfid er lyfsedilsskylt.

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsdknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evréopusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru 1 evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.
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D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 aztlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a dztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda dztlun um ahettustjornun:
* A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

*  begar dhazttustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar

upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahattu eda

vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda 1agmorkun aheettu) neest.

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERDPUM EFTIR UTGAFU SKILYRTS

MARKADSLEYFIS

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sampykki og 1 samreemi vid grein 14-a i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

6ldrudum og einstaklingum med undirliggjandi sjukdom a
markadsleyfishafi ad leggja fram yfirlit og samantekt frumgreiningarinnar
og lokaskyrslu ur klinisku rannsékninni D8110C00001.

Lysing Timamork
Til pess ad stadfesta samkvemni virka efnisins og framleidsluferlis Desember 2021 med
endanlegs boluefnis 4 umsakjandi ad leggja fram vidbotarupplysingar um méanadarlegum
gildingu og samanburdarhafni og innleida auknar profanir. bradabirgda-
uppfaerslum, st
fyrsta i februar 2021
Til pess ad tryggja samkveemni med tilliti til geeda boluetnisins & Juni 2022 med
umsekjandi ad leggja fram vidbotarupplysingar um stodugleika virka manadarlegum
efnisins og endanlegs boluefnis og yfirfara geedalysingar endanlegs bradabirgda-
boéluetnis eftir frekari reynslu 4 framleidsluferlinu. uppferslum, st
fyrsta i februar 2021
Til pess ad stadfesta verkun og 6ryggi COVID-19 Vaccine AstraZeneca 4 31. mai 2022
markadshafi ad leggja fram lokaskyrslur Ur klinisku slembudu
samanburdarrannsoknunum COV001, COV002, COV003 og COV005.
Til pess ad stadfesta verkun og 6ryggi COVID-19 Vaccine AstraZeneca Frumgreining:
markadshafi ad leggja fram frumgreininguna (samkvamt upplysingum vid | 5. mars 2021
lokadagsetninguna 7. desember (post data-base lock)) og lokagreininguna Sameinud
ur sameinudum lykilrannséknum. lokagreining:
31. mai 2022
Til pess ad stadfesta verkun og oryggi COVID-19 Vaccine AstraZeneca hja | Frumgreining:

30. april 2021

Lokaskyrsla ur
klinisku
rannsokninni:
31. mars 2024

14




VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA — ATTA SKAMMTA HETTUGLAS, PAKKNING MED 10 HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf, dreifa
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur ekki ferri en 2,5 x 10® smiteiningar

Simpansa-adenéveira sem tjair SARS-CoV-2 gadda glykoprotein ChAdOx1-S

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat, magnesiumklorid hexahydrat, polysorbat 80
(E 433), etanol, sukrosi, natriumklorid, dinatriumedetat (dihydrat), vatn fyrir stungulyf.
Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

10 fj6lskammta hettuglos

(8 skammtar 1 hettuglasi — 0,5 ml 1 skammti)
4 ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid hér eda farid 4 www.azcovid-19.com til ad fa frekari upplysingar
A pakkningunni er QR kodi

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

Ma ekki frjosa. Ma ekki hrista.

[ fylgisedli eru upplysingar um geymslupol eftir ad hettuglasid hefur verid rofid og
vidbotarupplysingar um geymslu.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur. Fargid 1 samreemi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir
erfoabreyttar lifverur eda séttmengadan trgang.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

‘ 12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/21/1529/001 10 fjolskammta hettuglos (8 skammtar 1 hettuglasi)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
MIDPI A HETTUGLASI- ATTA SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

Til notkunar i voova

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (8 x 0,5 ml skammtar)
4 ml

6. ANNAD

AstraZeneca
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA - TiU SKAMMTA HETTUGLAS, PAKKNING MEP 10 HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf, dreifa
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur ekki ferri en 2,5 x 10® smiteiningar

Simpansa-adenéveira sem tjair SARS-CoV-2 gadda glykoprotein ChAdOx1-S

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat, magnesiumklorid hexahydrat, polysorbat 80
(E 433), etanol, sukrosi, natriumklorio, dinatriumedetat (dihydrat), vatn fyrir stungulyf.
Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, dreifa

10 fj6lskammta hettuglos

(10 skammtar i hettuglasi — 0,5 ml i skammti)
S ml

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar 1 vodva

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Skannid hér eda farid 4 www.azcovid-19.com til ad fa frekari upplysingar
A pakkningunni er QR kodi

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki frjosa. Ma ekki hrista.

[ fylgisedli eru upplysingar um geymslupol eftir ad hettuglasid hefur verid rofid og
vidbotarupplysingar um geymslu.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur. Fargid 1 samreemi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir
erfoabreyttar lifverur eda séttmengadan trgang.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

‘ 12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/21/1529/002 10 fjolskammta hettuglos (10 skammtar 1 hettuglasi)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLASI- TiU SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

Til notkunar i vodva

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Fjolskammta hettuglas (10 x 0,5 ml skammtar)
5ml

6. ANNAD

AstraZeneca
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

COVID-19 Vaccine AstraZeneca stungulyf, dreifa
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en béluefnid er gefid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um COVID-19 Vaccine AstraZeneca og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Hvernig COVID-19 Vaccine AstraZeneca er gefio

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Pakkningar og adrar upplysingar

A e i e

1. Upplysingar um COVID-19 Vaccine AstraZeneca og vid hverju pad er notad

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er notad til ad koma 1 veg fyrir COVID-19 af voldum SARS-CoV-2
veiru.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er gefio fulloronum 18 ara og eldri.

Boluefnid veldur pvi ad énaemiskerfid (nattiruleg vorn likamans) framleidir motefni og sérhafd hvit
blodkorn sem vinna gegn veirunni og veitir pannig vorn gegn COVID-19. Ekkert af innihaldsefnum
boéluetnisins getur valdio COVID-19.

2. Adur en pu faerd COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Ekki ma nota bé6luefnio:
- ef um er ad reda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins (talin
upp 1 kafla 6).

Varnadarord og variudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en pt feerd COVID-19 Vaccine

AstraZeneca:

- Ef pu hefur adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd eftir inndalingu 4 60ru boluefni eda eftir ad
pér var gefio COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

- Ef pad hefur 1i8i0 yfir pig eftir inndeelingu med nal.

- Ef bu ert med sveesna sykingu og hdan hita (yfir 38°C). bt getur samt sem adur fengid
boélusetninguna pott pu sért med vaegan hita eda sykingu i efri hluta dndunarfera eins og kvef.

- Ef pu ert med sjikdom sem veldur pvi ad pu ferd audveldlega bledingu og mar eda ef pli notar
bléopynningarlyf (til ad koma i veg fyrir blodtappa).

- Ef 6nemiskerfio starfar ekki sem skyldi (6naemisskerding) eda ef pu notar lyf sem veikja
onaemiskerfio (t.d. storir skammtar af barksterum, 6namisbaelandi lyf eda krabbameinslyf).
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Ef pt ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid skaltu reeda vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreeding 4dur en pu faerd boluetnid.

Eins og vid 4 um 61l boluefni er ekki vist ad tveggja skammta bolusetning med COVID-19 Vaccine
AstraZeneca veiti fulla vorn hja 6llum sem f4 pad. Ekki er vitad hve lengi vornin endist. Sem stendur
eru takmarkadar upplysingar um verkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca hja einstaklingum 55 ara og
eldri.

Born og unglingar

Notkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca er ekki radlogd hjé bornum yngri en 18 ara. Sem stendur
liggja ekki naegar upplysingar fyrir um notkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca hja bérnum og
unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida COVID-19 Vaccine AstraZeneca
Latid leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfreding vita um 61l 6nnur lyf eda boluefni sem eru notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi 4dur en pu feerd boluetnio.

Akstur og notkun véla

Nokkrar aukaverkanir COVID-19 Vaccine AstraZeneca sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsanlegar
aukaverkanir) geta haft timabundin &hrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pu finnur fyrir
vanlidan eftir bolusetninguna skaltu hvorki aka né nota vélar. Biddu pangad til pessi ahrif hafa gengid
til baka &4dur en pu ekur eda notar vélar.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca inniheldur natrium og alkéhol (etanol)

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfid inniheldur 2 mg af alk6holi (etan6li) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alkohols
(etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig COVID-19 Vaccine AstraZeneca er gefio

COVID-19 Vaccine AstraZeneca er gefid sem 0,5 ml inndeeling i vodva (yfirleitt i upphandlegg).

Medan 4 hvorri inndzlingu stendur og ad peim loknum fylgist leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfreedingur med pér i u.p.b. 15 mintatur med tilliti til ofneemisvidbragda.

bu fzerd 2 inndzelingar af COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Seinni inndelinguna ma gefa 4 til
12 vikum eftir fyrri inndeelinguna. bér verdur sagt hvener pu att ad fa seinni inndelinguna.

begar fyrri inndeling COVID-19 Vaccine AstraZeneca er gefin 4 seinni inndaelingin sem gerd er til ad
ljika bolusetningunni einnig ad vera med COVID-19 Vaccine AstraZeneca.

Ef bu missir af timanum fyrir seinni inndzelinguna af COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Ef pu gleymir fyrirhugudum tima skaltu leita rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingi.
Mikilvaegt er ad pu fair seinni inndaelinguna af COVID-19 Vaccine AstraZeneca. Ef pu missir af
fyrirhugadri bolusetningu er ekki vist ad pt hafir fengio fulla vorm gegn COVID-19.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hjé 6llum. Ef
pu tekur eftir einhverjum aukaverkunum sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli skaltu lata lekninn,
lyfjafraeding eda hjukrunarfraeding vita.

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu fard einkenni verulegra ofneemisviobragoda. Pessi vidbrogo
geta fali0 1 sér sambland af einhverjum eftirfarandi einkennum:

- yfirlidstilfinning eda vonkun

- breytingar & hjartslaetti

- madi

- masandi 6ndun

- bolga a vorum, andliti eda halsi

- ofsakladi eda ttbrot

- ogledi eda uppkost

- kvidverkur.

Eftirfarandi aukaverkanir geta komi fram vid notkun COVID-19 Vaccine AstraZeneca:

Mjo6g algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- eymsli, verkur, hiti, kladi eda mar a stungustad

- preyta eda almenn vanlidan

- hrollur eda tilfinning um ad vera med hita

- hofudverkur

- ogledi

- lidverkir eda vodvaverkir

Algengar (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- bolga eda rodi 4 stungustad

- hiti (>38°C)

- uppkost eda nidurgangur

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- syfja eda svimi

- minnkud matarlyst

- staekka0ir eitlar

- o6hemjumikil svitamyndun, kladi i hud eda utbrot

Tilkynning aukaverkana

Latio laekninn, lyfjafrzeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Leaeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur eru dbyrg fyrir geymslu boluefnisins og ad rétt s¢
stadid ad forgun boluefnaleifa. Eftirfarandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhoéndlun

sem og forgun er ®tlad heilbrigdisstarfsmonnum.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 midanum 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur mdnadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C).
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Ma ekki frjosa.
Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbtadum til varnar gegn ljosi.

Fra pvi ad hettuglasid er fyrst opnad (gétun med nél) og fram ad gjof skal geyma hettuglasid 1 lengst
48 klst. 1 keeli (2°C - 8°C). Innan pess tima ma geyma og nota lyfid vid hita allt ad 30°C eitt stakt
timabil 1 allt ad 6 klst. Ad peim tima lidnum & ad farga lyfinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.

Fargid hettuglasinu ef litur dreifunnar er 6edlilegur eda ef agnir eru sjaanlegar. Ekki hrista.

COVID-19 Vaccine AstraZeneca inniheldur erfdabreyttar lifverur. Farga skal 6llum boluefnaleifum
og/eda urgangi i samremi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir erfdabreyttar lifverur eda sottmengadan
urgang. Ef eitthvad hellist nidur 4 ad sotthreinsa med efni med virkni gegn adendveiru.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

COVID-19 Vaccine AstraZeneca inniheldur

Einn skammtur (0,5°ml) inniheldur:

Simpansa-adenéveirur sem tja SARS-CoV-2 gadda glykoprotein ChAdOx1-S”, ekki farri en

2,5 x 10® smiteiningar

“Framleitt i erfoabreyttum HEK 293 frumum (manna, fosturvisa nyrnafrumur) med radbrigda DNA
erfoatekni.

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur.

Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydréklérid einhydrat, magnesiumklorid hexahydrat,
polysorbat 80 (E 433), sukrosi, dinatriumedetat (dihydrat), vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2
,»COVID-19 Vaccine AstraZeneca inniheldur natrium og alkohol (etandl)).

Lysing a utliti COVID-19 Vaccine AstraZeneca og pakkningastzerdir
Stungulyf, dreifa (stungulyf). Dreifan er litlaus til adeins brunleit, teer til adeins 6gegnsa.

Pakkningastaerdir:

- 8 skammta fjolskammta hettuglas (4 ml) me0 tappa (teygjanlegur med alinnsigli) 1 pakkningu
med 10 hettuglosum. [ hverju hettuglasi eru 8 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml.

- 10 skammta fjolskammta hettuglas (5 ml) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli) i pakkningu
med 10 hettuglosum. [ hverju hettuglasi eru 10 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svipj6o

Framleidandi

MedImmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: Tel: +32 2 808 53 06

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 90 60 798

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 228 882 054

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 89 87 04 78

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: 0800 22 88 660 (gebiihrenfrei)

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 211 1983792

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 93 220 20 14

France
AstraZeneca
Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert)

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: 1800 812456 (toll free)

Island
Vistor hf.
Simi: +354 519 3643

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 4221
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 52141423

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +352 2 7863166

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 80 180 007

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8134

Nederland
AstraZeneca BV

Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222

Norge

AstraZeneca AS

TIf: +47 23 96 23 13
Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 104 60 80

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 30 880 17 68

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 31 630 03 18

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 60 03 197

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.z.
Tel: +421 2 3321 5491

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 94 24 55072



Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky 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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sampykki“. Pad pydir ad bedid er frekari
gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og fylgisedillinn verdur
uppferdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

Skannid QR koédann med snjallteeki til pess ad f4 upplysingarnar 4 mismunandi tungumalum.

www.azcovid-19.com
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

bessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaedisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:
Sja upplysingar um geymslu og férgun 1 kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 COVID-19 Vaccine AstraZeneca”.

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Leidbeiningar um medhdndlun og gj6f

Gjof boluetnisins a ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vinnur med smitgat til pess ad
tryggja daudhreinsun hvers skammts.

Boluefnid 4 a0 skoda fyrir gjof me0 tilliti til agna og 6edlilegs litar. COVID-19 Vaccine AstraZeneca
er litlaus til adeins branleit, teer til adeins 6gegnseae dreifa. Fargid hettuglasinu ef litur dreifunnar er
oedlilegur eda ef agnir eru sjdanlegar. Ekki hrista. Ekki pynna dreifuna.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Bolusetning med COVID-19 Vaccine AstraZeneca samanstendur af tveimur adskildum 0,5 ml
skdmmtum. Seinni skammtinn 4 ad gefa 4 til 12 vikum eftir fyrri skammtinn. Peir sem hafa fengiod
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fyrri skammtinn med COVID-19 Vaccine AstraZeneca eiga ad fa seinni skammtinn med COVID-19
Vaccine AstraZeneca til pess ad ljuka bolusetningunni.

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dreginn upp 1 sprautu til pess ad gefa med inndelingu i vodva,
helst 1 axlarvodva 1 upphandlegg. Nota 4 nyja nal fyrir inndeelinguna pegar haegt er.

bag er edlilegt ad vokvi verdi eftir 1 hettuglasinu pegar sidasti skammturinn hefur verid dreginn upp.
Yfirmagn er 1 hverju hettuglasi til pess tryggja ad haegt s¢ ad f4 8 skammta (4 ml hettuglas) eda

10 skammta (5 ml hettuglas) par sem hver skammtur er 0,5 ml. Ekki 4 ad safna saman umframbodluefni
r mérgum hettuglosum. Onotudu boluefni 4 ad farga.
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VIDAUKI IV
NIDURSTADPA LYFJASTOFNUNAR EVROPU UM VEITINGU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS
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Niourstada Lyfjastofnunar Evrépu um:
. Skilyrt markaosleyfi
A0 undangengnu mati 4 umsokninni er pad alit CHMP a0 ahattu-avinningshlutfallio réttleti ad meelt

s¢ med veitingu skilyrts markadsleyfis eins og nanar er ttskyrt i opinberu evroépsku matsskyrslunni
(European Public Assessment Report; EPAR).
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