ANEXS | O

RESUMO DAS CARACTERi%@S DO MEDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagoes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver sec¢ao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Vaxzevria suspensio injetavel

Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA O
Frasco para injetaveis multidose que contém 10 doses de 0,5 ml (ver seccao 6.5@

Uma dose (0,5 ml) contém: \

Adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) (ChAd(Q— )" do virus
SARS-CoV-2, nio menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas (U Inf.Q

"Produzido em células 293 de rim embrionario humano (HEK) mo% s geneticamente e por
tecnologia de ADN recombinante. o

Esta vacina contém organismos geneticamente modificados ( ).

Excipiente com efeito conhecido

Cada dose (0,5 ml) contém aproximadamente 2 mg ce'ﬁq

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1. Q
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3. FORMA FARMACEUTICA '\
Suspensao injetavel (injetavel). O

A suspensdo ¢ incolor a hgelrame@gstanha limpida a ligeiramente opaca com um pH de 6,6.

4. INFORMACOES @CAS

4.1 Indicacoes tera

Vaxzevria ¢ indi a a imunizagdo ativa para prevemr a COVID-19 causada pelo virus
SARS-CoV-2, ¢ iduos com idade igual ou superior a 18 anos.
A utilizag vacina deve seguir as recomendagdes oficiais.
Pﬁa e modo de administrac¢ao
Posologia

Individuos com idade igual ou superior a 18 anos

O esquema de vacinagdo primario de Vaxzevria consiste em duas doses separadas de 0,5 ml cada. A
segunda dose deve ser administrada entre 4 a 12 semanas (28 a 84 dias) ap6s a primeira dose (ver
secgdo 5.1).

Pode ser administrada uma dose de reforco (terceira dose) de 0,5 ml a individuos que completaram o
esquema de vacinagdo primario com Vaxzevria ou uma vacina de RNA mensageiro (mMRNA) contra a

COVID-19 (ver secgdes 4.8 e 5.1). A terceira dose deve ser administrada pelo menos 3 meses apos
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completado o esquema de vacinag@o primario.

Populagdo idosa
Nao ¢ necessario ajuste da dose. Ver também seccdo 5.1.

Populagado pediatrica
A seguranga e eficacia de Vaxzevria em criangas e adolescentes (menos de 18 anos de idade) ndo

foram ainda estabelecidas. Nao existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Vaxzevria ¢ apenas para injecdo intramuscular, preferencialmente no miisculo deltei brago.
Nao injete a vacina por via intravascular, subcutanea ou intradérmica. @

A vacina ndo deve ser misturada na mesma seringa com quaisquer outras '\i&( ou medicamentos.
Para precaucdes antes da administragdo da vacina, ver secgdo 4.4. O

Para instru¢des de manuseamento ¢ eliminagao, ver sec¢ao 6.6. 3!

4.3 Contraindicacoes @

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um d@cipientes mencionados na sec¢do 6.1.

Individuos que apresentaram sindrome de trombose C(@ombocitopenia (TTS) apos a vacinagdo com
Vaxzevria (ver sec¢ao 4.4).

Individuos que sofreram anteriormente epis.(')m sindrome de transudagdo capilar (ver também
seccao 4.4)

4.4 Adverténcias e precaucées esp de utilizacio

Rastreabilidade é’

De modo a melhorar a rastreabi@e dos medicamentos biologicos, 0 nome e o nimero de lote da
vacina administrada devem s€r registados de forma clara.

Hipersensibilidade e an‘i%@
Foram notiﬁcadgs‘ gxlcimentos de anafilaxia. Deve estar imediatamente disponivel tratamento

médico e superv eventualidade de um acontecimento anafilatico apds a administragdo da
vacina. Reco e observacao atenta durante pelo menos 15 minutos apos a vacinagdo. Nao deve
ser adminigtr a dose adicional da vacina aos individuos que apresentaram anafilaxia a uma dose
anterior de zevria.

Reacdes relacionadas com ansiedade

Podem ocorrer reagoes relacionadas com ansiedade, incluindo reagdo vasovagal (sincope),
hiperventilagdo ou reagdes relacionadas com stress, em associagdo a vacinagdo como uma resposta
psicogénica a injecdo da agulha.

E importante que sejam tomadas precaucdes para evitar lesdes causadas por desmaio.

Doenca concomitante

A vacinacdo deve ser adiada em individuos que apresentem uma doenca febril aguda grave ou infecdo
aguda. No entanto, a presenca de uma infecao ligeira, e/ou febre de baixa intensidade, ndo deve atrasar



a vacinagao.

Coagulopatias

o Sindrome de trombose com trombocitopenia: Foi observada muito raramente sindrome de
trombose com trombocitopenia (TTS), em alguns casos acompanhada de hemorragias, apos a
vacinagdo com Vaxzevria. Inclui casos graves que se apresentam como tromboses venosas,
incluindo locais invulgares tais como trombose dos seios venosos cerebrais, trombose da veia
esplancnica, bem como trombose arterial, concomitante com trombocitopenia. Alguns casos
tiveram um resultado fatal. A maioria destes casos ocorreu dentro das primeiras trés semanas apos
a vacinagdo. As taxas de notificagdo apods a segunda dose sdo menores em comparaeao com apos a
primeira dose. Ver também secg¢do 4.3. 6

A TTS requer gestao clinica especializada. Os profissionais de satde devem c ar as normas
orientadoras aplicaveis e/ou consultar especialistas (p.ex. hematologistas, e 1stas na
coagulacdo) para diagnosticar e tratar esta condicao.

%ente acontecimentos
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de trombose venosa e do seio cerebrovascular sem trombocitopenia agos &vacinagdo com
Vaxzevria. Alguns casos tiveram um resultado fatal. A maioria deg os ocorreu dentro das
primeiras quatro semanas apo0s a vacinagdo. Esta informagao d% onsiderada para individuos
com risco aumentado de trombose venosa e do seio cerebrov% ” Estes acontecimentos podem

e Trombose venosa e do seio cerebrovascular: Foram observados muitﬁgg
s

exigir abordagens de tratamento diferentes de TTS e os profiSsionais de saude devem consultar as

orientagdes aplicaveis. @

o Tromboembolismo venoso: Foi observado tromboembolisni® venoso (TEV) apds a vacinagdo com
Vaxzevria, ¢ deve ser considerado em individuos ¢o o aumentado de TEV.

o Trombocitopenia: Foram notificados casos de tré openia, incluindo trombocitopenia imune
(PTI), ap6s a vacinagdo com Vaxzevria, geralmentetnas primeiras quatro semanas apos a
vacinagdo. Muito raramente, estes apresentavaf niveis muito baixos de plaquetas (<20 000 por pl)
¢/ou estavam associados a hemorragia. Alguns desses casos ocorreram em individuos com historia
de trombocitopenia imune. Foram notifjc asos com desfecho fatal. Em individuos com
antecedentes de distarbios trombocitop%, tal como a trombocitopenia imune, deve ser

considerado o risco de desenvolvimento de #iveis baixos de plaquetas antes da administragdo da
vacina, sendo recomendada a mo{) ¢do das plaquetas apds a vacinagao.

Os profissionais de saude devem egtatvgtentos aos sinais e sintomas de tromboembolismo e/ou
trombocitopenia. Os vacinados m ser instruidos a procurar atendimento médico imediato se
desenvolverem sintomas co de ar, dor toracica, tumefagdo das pernas, dor nas pernas, dor
abdominal persistente apos alyacinacdo. Além disso, qualquer pessoa com sintomas neurologicos
incluindo cefaleias intensaSwu persistentes, visao turva, confusdo ou convulsdes apds a vacinagdo, ou
quem experienciar he 1as espontaneas, contusao na pele (petéquia) além do local onde a injegao
¢ administrada ap('zs gunl§ dias, deve procurar atendimento médico imediato.

que apres
tromboqi

Risco de hemorragias com administragdo intramuscular

Tal como acontece com outras injecdes intramusculares, a vacina deve ser administrada com
precaucao em individuos que estdo a receber tratamento anticoagulante ou que apresentem
trombocitopenia, ou qualquer perturbagao da coagulagdo (tal como hemofilia), uma vez que podem
ocorrer hemorragias ou hematomas ap6s uma administragdo intramuscular nestes individuos.

Sindrome de transudacdo capilar

Foram notificados casos muito raros de sindrome de transudagdo capilar (STC) nos primeiros dias
apos a vacinagdo com Vaxzevria. Em alguns casos, havia antecedentes de STC. Foi notificado um
caso com desfecho fatal. A STC é uma doenga rara caracterizada por episodios agudos de edema que
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afetam principalmente os membros, hipotensao, hemoconcentragdo e hipoalbuminemia. Os doentes
com um episodio agudo de STC apds a vacinag@o necessitam de atencao e tratamento imediatos.
Normalmente, ¢ necessaria terapia de suporte intensiva. Os individuos com antecedentes conhecidos
de STC nao devem ser vacinados com esta vacina. Ver também a secc¢do 4.3.

Acontecimentos neuroldgicos

Foram notificadas muito raramente sindrome de Guillain-Barré (SGB) e mielite transversa (MT) apos
a vacinac@o com Vaxzevria. Os profissionais de satde devem estar atentos aos sinais e sintomas de
SGB e MT para garantir o diagndstico correto, a fim de iniciar cuidados de suporte e tratamento
adequados e para excluir outras causas.

Risco de acontecimentos adversos graves ap6s uma dose de reforco b

Ainda nao foi caracterizado o risco de acontecimentos adversos graves (comagsgoagtlopatias, incluindo
sindrome de trombose com trombocitopenia, TEV, CLS, SGB e TM) apés@se de reforgo de
Vaxzevria.

Individuos imunocomprometidos @

A eficacia, a seguranca e a imunogenicidade da vacina ndo foranhavatiadas em individuos
imunocomprometidos, incluindo aqueles a receber tratamento ossupressor. A eficacia de
Vaxzevria pode ser inferior em individuos imunocomprometidoss

Duracdo da protecido ®O

Desconhece-se a duragdo da protecao proporciona@la vacina pois ainda esta a ser determinada em
estudos clinicos que se encontram a decorrer.‘

Limitacdes da eficacia da vacina \

A protecdo comeca aproximadamente 3 @ anas apos a primeira dose de Vaxzevria. Os individuos
podem ndo estar totalmente protegi 5 dias apos a segunda dose ser administrada. Tal como
todas as vacinas, a vacinagao com& ria pode ndo proteger todos os vacinados (ver secgdo 5.1).

Excipientes @
Sodio
Este medicamento contg nos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose de 0,5 ml, ou seja, &

praticamente "isento b o".
L 4

Etanol &
Este medicam ntém 2 mg de alcool (etanol) por dose de 0,5 ml. A pequena quantidade de alcool
presente ngst icamento ndo terd efeitos percetiveis.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagio

Nao foram realizados estudos de interacao.

A administracdo concomitante de Vaxzevria com outras vacinas ndo foi estudada.
4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A experiéncia sobre a utilizagdo de Vaxzevria em mulheres gravidas, ¢ limitada.



Os estudos com animais ndo indicam efeitos nefastos, diretos ou indiretos, no que respeita a gravidez,
desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal (ver sec¢do 5.3).

A administracao de Vaxzevria durante a gravidez deve apenas ser considerada quando os potenciais
beneficios da vacinagdo superam quaisquer potenciais riscos para a mae e feto.

Amamentacao
Desconhece-se se Vaxzevria ¢é excretada no leite humano.

Em estudos com animais, foi observada transferéncia lactacional de anticorpos S anti- S-CoV-2 de
ratos fémeas maternas para filhotes (ver seccao 5.3). 2

Fertilidade @

Estudos com animais ndo indicam efeitos nefastos, diretos ou indiretos, n(?@speita a fertilidade
(ver secgdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méquingKJO
Os efeitos de Vaxzevria sobre a capacidade de conduzir e utiliza inas sdo nulos ou desprezaveis.
Contudo, algumas das reagdes adversas mencionadas na secca podem afetar temporariamente a

capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis (‘®O

Resumo do perfil de seguranca Q

Esquema de vacinacdo primario R @

A segurancga global de Vaxzevria baseia-se numd analise de dados agrupados de quatro estudos clinicos
de fase I/II, II/I1I e 111 realizados no Rei ido, Brasil e Africa do Sul, e de dados de um estudo clinico
de fase III adicional realizado nos E& nidos, Pert e Chile. No momento da analise, um total de
56 601 participantes >18 anos de i ram aleatorizados, e destes 33 846 receberam pelo menos uma
dose de Vaxzevria e 32 030 rece duas doses.

Os participantes continuarani a%ser acompanhados em termos de seguranga, independentemente da nao
ocultacdo ou da rececdo de€ vasinaciao nao oculta. Para os quatro estudos clinicos realizados no Reino
Unido, Brasil e Africa (ﬁ ; estd disponivel um acompanhamento mais longo de >12 meses (mediana
de 13,0 meses) desde(p} eira dose para 10 247 participantes que receberam Vaxzevria.
.

As reagdes adve \hais frequentemente notificadas sdo sensibilidade no local de injecao (68%), dor
no local de inj 8%), cefaleias (53%), fadiga (53%), mialgia (44%), mal-estar geral (44%), pirexia
(inclui febgic 3%] e febre >38°C [8%]), arrepios (32%), artralgia (27%) e nauseas (22%). A maioria
destas 11 dversas foram de gravidade ligeira a moderada e geralmente resolvidas dentro de alguns
dias apos‘ayvacinagao.

Foram notificados na fase pos-comercializagdo casos muito raros de sindrome de trombose com
trombocitopenia dentro das trés primeiras semanas apds a vacinagao (ver sec¢do 4.4).

Ap0s a vacinagdo com Vaxzevria, os vacinados podem experienciar multiplas reagdes adversas a ocorrer
ao mesmo tempo (por exemplo, mialgia/artralgia, cefaleias, arrepios, pirexia e mal-estar geral).

Quando comparado com a primeira dose, as reagdes adversas notificadas apos a segunda dose foram
mais ligeiras e menos frequentes.



A reatogenicidade foi geralmente mais ligeira e notificada com menos frequéncia na populagdo de
adultos com mais idade (>65 anos).

O perfil de seguranca foi consistente entre os participantes com ou sem evidéncia prévia de infegdo pelo
virus SARS-CoV-2 no inicio do estudo.

Dose de reforco (terceira dose)

O perfil de seguranca observado em individuos que receberam uma dose de reforco (terceira dose) foi
consistente com o perfil de seguranca conhecido de Vaxzevria. Nao foram identificadas novas
preocupagoes de seguranca, em individuos a receber uma dose de reforco de Vaxzevria comparacao
com reagdes adversas notificadas para o esquema de vacinagdo primario com Vax%g

Dose de reforgo (terceira dose) apos vacinagdo primaria com Vaxzevria @

No estudo D7220C00001, 373 participantes que tinham recebido anteégiorménte um esquema de
vacinagdo primario de 2 doses com Vaxzevria receberam uma dose unicafdefeforgo (terceira dose) de
Vaxzevria. A mediana de tempo entre a segunda dose e a dose de refo »de 8,8 meses (269 dias).

As reacdes adversas mais frequentemente notificadas em partic'&ﬁ vacinados previamente com
Vaxzevria foram sensibilidade no local de injecdo (54%), fadiga%g¢2%6), dor no local de injecdo (38%),
cefaleias (34%), mialgia (24%) e mal-estar geral (22%). A r@a destas reacdes adversas foram de
gravidade ligeira a moderada e geralmente resolvidas dentro de'alguns dias apos a vacinagao.

Dose de reforgo (terceira dose) apos vacinagdo primq Quma vacina de mRNA contra a COVID-19

No estudo D7220C00001, 322 participantes qu%m recebido anteriormente um esquema de
vacinagdo primario de 2 doses com uma vacina de A contra a COVID-19 receberam uma dose
unica de reforco (terceira dose) de Vaxzevria@zediana de tempo entre a segunda dose e a dose de
reforco foi de 4,0 meses (120 dias). y

As reacdes adversas mais frequentem@notiﬁcadas em participantes vacinados previamente com
mRNA foram sensibilidade no loca fifecao (71%), fadiga (57%), cefaleias (52%), dor no local de
injecdo (50%), mialgia (47%), mal eral (42% ), arrepios (29%) e nauseas (22%). A maioria destas
reagOes adversas foram de gravi Qi{geira a moderada e geralmente resolvidas dentro de alguns dias
apos a vacinacao. @

Lista tabelada de reacdes @s

O perfil de segurang @ntado abaixo baseia-se numa analise de dados de cinco estudos clinicos que
incluiram partici at&l 8 anos (dados agrupados de quatro estudos clinicos realizados no Reino
Unido, Brasil e o Sul, e dados de um estudo clinico realizado nos Estados Unidos, Pert1 e Chile)
e de dados da ncia pos-autorizacao.

As reagQes ersas a medicamentos (RAMs) estdo listadas de acordo com a Classe de Sistema de
Orgios ) segundo a base de dados MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). As
frequéncias de ocorréncia de reagdes adversas sdo definidas como: muito frequentes (> 1/10); frequentes
(= 1/100 a < 1/10); pouco frequentes (= 1/1000 a < 1/100); raros (> 1/10 000 a < 1/1000); muito raros
(< 1/10 000) e desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis); dentro
de cada CSO, os termos preferenciais sao apresentados por frequéncia decrescente e em seguida por
ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1. Reac¢oes adversas medicamentosas

CSO do MedDRA Frequéncia Reacdes Adversas

Doengas do sangue e do sistema Frequentes Trombocitopenia®

linfatico Pouco frequentes | Linfadenopatia
Desconhecida Trombocitopenia imune”
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CSO do MedDRA

Frequéncia

Reacoes Adversas

Doengas do sistema imunitario Desconhecida Anafilaxia
Hipersensibilidade
Doencgas do metabolismo e da nutri¢do | Pouco frequentes | Apetite diminuido
Doengas do sistema nervoso Muito frequentes | Cefaleias®
Frequentes Tonturas
Pouco frequentes | Sonoléncia
Letargia
Parestesia
Hipostesia
Raros Paralisia facial®
Muito raros Sindrome de Guill rré
Desconhecida Mielite transver,
Afecdes do ouvido e do labirinto Pouco frequentes | Acufenos ‘
Vasculopatias Muito raros Sindrome @\bose com
tromboci, %ae

Desconhecida

transudacdo capilar

Sindro,
Tr%@venosa e do seio

ce ascular®
oniboembolismo venoso®

Doengas gastrointestinais

Muito frequentes 4

auseas

Frequentes omitos
o Diarreia
(‘ Dor abdominal
Afecdes dos tecidos cutineos e Pouco fre @s Hiperidrose
subcutaneos é Prurido
\ Erupc¢do cutanea
l‘ e Urticaria
hecida Angioedema
lx Vasculite cutanea
Afegdes musculosqueléticas e dos uito frequentes | Mialgia
tecidos conjuntivos Artralgia

N

o

Frequentes

Dor na extremidade

Pouco frequentes

Espasmos musculares

Perturbagdes gerais e alteracie$né

local de administracao
O

>
W@

Muito frequentes

Sensibilidade, dor, calor, prurido,
equimose no local de injegao’
Fadiga

Mal-estar geral

Febricula, febre

Arrepios

Frequentes

Tumefagao, eritema no local de
inje¢do

Estado gripal

Astenia

“Em estudO$linicos, foi notificada frequentemente trombocitopenia ligeira transitoria (ver secgio 4.4).

b Foram notificados casos pds-comercializagio (ver também a sec¢io 4.4).

¢ Cefaleias incluem enxaqueca (pouco frequentes).

4 Com base em dados do estudo clinico realizado nos Estados Unidos, Pert e Chile. Durante o periodo de
acompanhamento de seguranga até 05 de marco de 2021, foi notificada paralisia facial (ou paralisia) por cinco
participantes no grupo Vaxzevria. O inicio foi 8 e 15 dias apds a primeira dose e 4, 17 e 25 dias apds a segunda
dose. Todos os acontecimentos foram notificados como nao graves. Nenhum caso de paralisia facial foi notificado
no grupo placebo.

¢ Foram notificados casos graves e muito raros de sindrome de trombose com trombocitopenia na fase
pos-comercializagdo. Estes incluem tromboses venosas tais como trombose dos seios venosos cerebrais, trombose
da veia esplancnica, bem como trombose arterial (ver secgio 4.4).

f Equimose no local de inje¢do inclui hematoma no local de injegio (pouco frequentes).



Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relag@o beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V e incluam o niimero de lote/Lot se disponivel.

4.9 Sobredosagem

Nao existe tratamento especifico para uma sobredosagem com Vaxzevria. Em caso de sobredosagem,
o individuo deve ser monitorizado e receber tratamento sintomatico, conforme apropr@

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS @b

5.1 Propriedades farmacodinimicas ’\W

Grupo farmacoterapéutico: Vacinas, vacinas contra a COVID-19, codi C: JO7BNO2

Mecanismo de acido 3!

Vaxzevria ¢ uma vacina monovalente composta por um tnico recombinante, de adenovirus de
chimpanz¢é nao replicante (ChAdOx1) que codifica a glicoproteina S do virus SARS-CoV-2. Na
vacina, o imunogenio S do virus SARS-CoV-2 ¢ express onformacao trimérica pré-fusdo; a
sequéncia de codifica¢do ndo foi modificada para estabili proteina-S expressa na conformacao
pré-fusdo. Apos a administragdo, a glicoproteina S do SARS-CoV-2 ¢ expressa localmente
estimulando anticorpos neutralizantes e respostas ifuuttitarias celulares, o que pode contribuir para a
protecdo contra a COVID-19. .

Eficacia clinica \

Analise de dados do Estudo D811 OCOO@

1ada com base numa analise de dados do Estudo
aleatorizado, controlado com placebo, em dupla ocultagio
Chile. O estudo excluiu participantes com doengas

A eficacia clinica de Vaxzevria foi
D8110C00001: um estudo de fa
realizado nos Estados Unidos,
cardiovasculares, gastrointesfinais, hepaticas, renais, enddcrinas/metabdlicas e doencas neuroldgicas
graves e/ou nao controladas; como aqueles com imunossupressao grave, mulheres gravidas e
participantes com uma h& conhecida de infegdo pelo virus SARS-CoV-2. Esté previsto que todos
os participantes sejar@ panhados durante 12 meses, para avaliagdes de eficacia contra a doenca
COVID-19. ¢

N

Os participant >18 anos de idade receberam duas doses (5 x 10'° particulas virais por dose
corresponden 40 menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas) de Vaxzevria (N=17 662) ou
placebo =8550) administrados através de injecdo intramuscular no Dia 1 e Dia 29 (-3 a +7
dias). O 1htervalo mediano da dose foi de 29 dias e a maioria dos participantes (95,7% e 95,3% para

Vaxzevria e placebo, respetivamente) recebeu a segunda dose >26 a <36 dias ap6s a dose 1.

Os dados demograficos do inicio do estudo foram bem equilibrados entre os grupos de Vaxzevria e
placebo. Dos participantes que receberam Vaxzevria 79,1% tinham 18 a 64 anos (com 20,9% com

65 anos ou mais) e 43,8% dos individuos eram do sexo feminino. Dos que foram aleatorizados, 79,3%
eram caucasianos, 7,9% eram negros, 4,2% eram asiaticos, 4,2% eram indigenas americanos ou
nativos do Alasca. Um total de 10 376 (58,8%) participantes tinham pelo menos uma comorbilidade
pré-existente, definida como: doenga renal cronica, doenga pulmonar obstrutiva cronica, diminui¢ao
da saude imunologica devido a um transplante de 6rgao solido, historia de obesidade (IMC> 30),
doengas cardiacas graves, doenga de células falciformes, diabetes tipo 1 ou 2, asma, deméncia,
doengas cerebrovasculares, fibrose quistica, hipertensao, doenga hepatica, fibrose pulmonar,


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

talassemia ou historia de tabagismo. No momento da analise, o tempo mediano de acompanhamento

pos-dose 2 foi de 61 dias.

A determinacdo final dos casos de COVID-19 foi feita por um comité de adjudicagdo. A eficacia
global da vacina e a eficacia por grupos de idade chave sdo apresentadas na Tabela 2.

Tabela 2. Eficacia de Vaxzevria contra a doenca sintomatica por COVID-19 no

Estudo D8110C00001
Vaxzevria Placebo
N Numero de Taxa de N Numero de Taxa de Eficacia
casos de incidéncia casos de idéncia da
COVID-19%, de COVID-19%, e .
vacina %
n (%) COVID-19 n (%) VID-19 | 1o o500y
por 1000 por 1000 °
pessoas-ano . A  pessoas-ano
Global NV 74,0
y.oba 17662 | 73 (0,4) 35,69 8550 | 1304(1,5) 137,23 (65,3;
(idade >18 anos) 80,5)
72,8
| )
Idade 18 a 13966 | 68 (0,5) 40,47 673&}116 (1,7) 148,99 (63,4;
64 anos ,h 79,9)
Idade >65 - 83,5
= 3696 5(0,1) 13,6 ()812 14 (0,8) 82,98 (54,2;
anos m 94 1)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n =@Rant€ro de individuos com um acontecimento

confirmado; IC = Intervalo de Confianga;
@ COVID-19 sintomatica que requer Reagio em Cdgija da Transcriptase Reversa-Polimerase (RT-PCR) positiva
e pelo menos 1 sinal ou sintoma respiratdrio, ouy) e%nos 2 outros sinais ou sintomas sistémicos, conforme
definido no protocolo.

® Os intervalos de confianga ndo foram ajusta os;)Smultiplicidade.

A doenga sintomatica por COVID-19graye ou critica foi avaliada como um endpoint secundario.
Entre todos os individuos no grupﬁgprotocolo, ndo foi notificado nenhum caso de COVID-19
sintomatico grave ou critico no da vacina em compara¢ao com 8 casos notificados no grupo
placebo. Houve 9 casos hospita 0s, 0s 8 casos que foram declarados como COVID-19 sintomatico
grave ou critico e um cas@al no grupo da vacina. A maioria dos casos de COVID-19

sintomatico grave ou criticgpréencheram apenas o critério de saturagdo de oxigénio (SpO2) para

doenga grave (< 93% e% biente).

Em individuos ¢ ﬁ\ m evidéncia prévia de infe¢do por SARS-CoV-2, a eficécia da vacina de
Vaxzevria (>15 b} s dose 2) foi de 73,7% (IC 95%: 63,1; 80,1); 76 (0,4%) vs 135 (1,5%) casos de
COVID-19p zevria (N=18 563) e placebo (N = 9031), respetivamente.

Os partigi com uma ou mais comorbilidades que receberam Vaxzevria (>15 dias p6s dose 2)
tiveram ummg eficacia de 75,2% (IC 95%: 64,2; 82,9) e os participantes sem comorbilidades tiveram
uma eficacia da vacina de 71,8% (IC 95%: 55,5; 82,1).

Na analise de acompanhamento aos 6 meses, foram efetuadas analises de eficacia atualizadas com
casos adicionais confirmados de COVID-19 acumulados durante o acompanhamento em ocultagao
controlado com placebo, com uma mediana de acompanhamento de 78 dias nos participantes que
receberam Vaxzevria e 71 dias nos participantes que receberam placebo. A eficacia global da vacina
contra a doenga sintomatica por COVID-19 foi de 67,0% (IC 95%: 58,9; 73,5) com 141 (0,8%) casos
de COVID-19 notificados em participantes que tinham recebido duas doses de Vaxzevria (N=17 617)
e 184 (2,2%) casos notificados em participantes que tinham recebido placebo (N=8528). Nos
participantes com idades entre 18 e 64 anos houve 135 (1,0%) casos no grupo Vaxzevria (N=13 921)
versus 165 (2,5%) casos no grupo placebo (N=6712), o que corresponde a uma eficacia da vacina de
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64,8% (IC 95%: 55,7; 71,9). Nos participantes >65 anos, a eficacia da vacina foi de 86,3% (IC 95%:
65,8; 94,6) com 6 (0,2%) casos no grupo Vaxzevria (N=3696) versus 19 (1,1%) casos no grupo
placebo (N=1816).

Analise de dados agrupados de COV002 e COV003

A eficacia clinica de Vaxzevria foi avaliada com base na analise de dados agrupados de dois estudos
clinicos aleatorizados, em ocultag¢do ¢ controlados: um estudo de fase II/III, COV002, em adultos
>18 anos de idade (incluindo idosos) no Reino Unido; e um estudo de fase I1I, COV003, em adultos
>18 anos de idade (incluindo idosos) no Brasil. Os estudos excluiram participantes com doengas
cardiovasculares, gastrointestinais, hepaticas, renais, enddcrinas/metabdlicas e doencagsiguroldgicas
graves e/ou nao controladas; bem como aqueles com imunossupressao grave, mulhe e@vidas e
participantes com uma historia conhecida de infeg¢ao pelo virus SARS-CoV-2. Ass contra a
gripe podem ser administradas 7 dias antes ou depois de qualquer dose de Vaxz@.

Na analise primaria agrupada de eficacia, os participantes com >18 anos dejdagde’receberam duas
doses (5 x 10" particulas virais por dose correspondendo a ndo menos dofué2,5 x 10® unidades
infeciosas) de Vaxzevria (N=6106) ou controlo (vacina meningocdcic lina) (N=6090)
administrada através de injecao IM. @

Devido a restri¢des logisticas, o intervalo entre a dose 1 e a dose@iou de 3 a 23 semanas (21 a

159 dias), com 86,1% dos participantes a receber duas doses % do intervalo de 4 a 12 semanas (28
a 84 dias).

Os dados demograficos do inicio do estudo foram bea Qrados entre os grupos de Vaxzevria e de
controlo. Na andlise primaria agrupada, entre os partic es que receberam Vaxzevria com um
intervalo de dose entre 4 ¢ 12 semanas, 87,0% dosﬁ&cipantes tinham 18 a 64 anos (13,0% com

65 anos ou mais ¢ 2,8% com 75 anos ou mais); 55,1% dos individuos eram do sexo feminino; 76,2%
eram caucasianos, 6,4% eram negros e 3,4% e@sié‘[icos. Um total de 2068 (39,3%) participantes
tinham pelo menos uma comorbilidade pré—. istefite (definida como um IMC >30 kg/m?, doenca
cardiovascular, doenca respiratoria ou diabe%No momento da analise, o tempo mediano de

acompanhamento pos-dose 2 foi de 78

A determinacdo final dos casos de &—19 foi feita por um comité de adjudicacdo, que também
atribuiu a gravidade da doenga do com a escala de progressdo clinica da OMS. Um total de

218 participantes teve COVID- nfirmado virologicamente pelo virus SARS-CoV-2 ocorrendo
>15 dias apos a segunda do pelo menos um sintoma da COVID-19 (febre objetiva (definida
como >37,8°C), tosse, faltalde%ar, anosmia ou ageusia) e ndo apresentavam evidéncia de infegdo prévia
pelo virus SARS—COV—% zevria diminuiu significativamente a incidéncia da COVID-19 em
comparagdo com o C(crl (ver Tabela 3).

L 4
Tabela 3. Eﬁcé@Vaxzevria contra a COVID-19 de COV002 e COV003**

Vaxzevria Controlo

Numero de Numero de Eficacia da
Popul@ N casos de N casos de vacina %

COVID-19, COVID-19, (IC 95%)°

n (%) n (%)

Regime de registo
4 — 12 semanas 59,5
(28 2 84 dias) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = Numero de individuos incluidos em cada grupo; n = Numero de individuos com um acontecimento
confirmado; IC = Intervalo de Confianga.
* O parametro de avaliagdo de eficécia foi baseado em casos confirmados de COVID-19 em individuos com

idade igual ou superior a 18 anos que eram seronegativos no inicio do estudo, que tinham recebido duas doses e

estavam em estudo >15 dias apds a segunda dose.
b IC ndo ajustado para multiplicidade.




A eficacia da vacina foi de 62,6% (IC 95%: 50,9; 71,5) nos participantes que receberam duas doses
recomendadas com qualquer intervalo de dose (variando de 3 a 23 semanas), numa andlise pré-
especifica.

Em relagao as hospitalizagdes por COVID-19 (Classificagdo de gravidade da OMS >4) houve 0 (0,0%;
N=5258) casos de hospitalizagdo por COVID-19 nos participantes que receberam duas doses de
Vaxzevria (>15 dias apds a dose 2) em comparagdo com 8 (0,2%; N=5210) para controlo, incluindo
um caso grave (Classificacao de gravidade da OMS >6), notificado para controlo. Em todos os
participantes que receberam pelo menos uma dose, a partir dos 22 dias apods a dose 1, houve 0 (0,0%,
N=8032) casos de hospitaliza¢do por COVID-19 nos participantes que receberam Vaxzevria, em
comparagao com 14 (0,2%, N=8026), incluindo uma fatalidade, notificados para o co@o.

Os participantes que apresentaram uma ou mais comorbilidades tiveram uma eﬁcé vacina de
58,3% (IC 95%: 33,6; 73,9); 25 (1,2%) vs 60 (2,9%) casos de COVID-19 para vria (N=2068) e
controlo (N=2040), respetivamente; o que foi semelhante a eficacia da Vacin%b ada na populacdo

global.
N

As evidéncias mostram que a prote¢ao comega aproximadamente 3 seﬁ apos a primeira dose da
vacina. Uma segunda dose deve ser administrada num intervalo de% emanas apos a primeira

dose (ver seccao 4.4). 0

Imunogenicidade apds dose de reforco /b

Estudo D7220C00001, imunogenicidade de uma dose de #efarco (terceira dose) apds vacinacdo
primaria com Vaxzevria ou uma vacina de mRNA cogf; MVID—] 9

D7220C00001 ¢ um estudo de fase II/I1I parcialmedte®m dupla ocultacdo, com controlo ativo, no qual
373 participantes >30 anos vacinados previamente com Vaxzevria, e 322 participantes >30 anos
vacinados previamente com uma vacina de % receberam uma dose de reforgo unica de
Vaxzevria pelo menos 90 dias apos receber nda dose do esquema de vacinagdo primario. A
imunogenicidade foi avaliada em 345 partlc%es vacinados previamente com Vaxzevria e

296 participantes previamente Vacmado®n uma vacina de mRNA, todos seronegativos no inicio do
estudo.

A eficacia de Vaxzevria admlnl como uma dose Unica de refor¢o em participantes vacinados
previamente com Vaxzevria f01 onstrada pela avalia¢do da ndo inferioridade da resposta imune
dos titulos de anticorpos ps utralizantes contra a estirpe de referéncia em comparagdo com
aquela induzida por um es a de vacinagao primario de 2 doses num subconjunto de participantes

correspondentes no es 10C00001.
A ndo 1nfer10r1d A0 GMT foi demonstrada ao comparar os titulos de anticorpos
pseudoneutrahz d ias apos a dose de refor¢co com os titulos 28 dias apds o esquema de
vacinagdo pri er Tabela 4).
Tabela os de anticorpos neutralizantes contra a estirpe de referéncia apés a dosagem de
reforg:o Vaxzevria em participantes previamente vacinados com Vaxzevria
28 dias apos o 28 dias apos dose Razio GMT" Atingido o
esquema de de reforgo objetivo de nao
vacina¢do primario inferioridade
com Vaxzevria® (S/N)
n 508 329 329/508
GMT* 242,80 246,45 1,02 Y¢
(IC 95%) (224,82; 262,23) (227,39; 267,12) (0,90; 1,14)

n = Numero de individuos em analise; GMT = Titulo médio geométrico de anticorpo neutralizante; IC =
Intervalo de confianga; Razdo GMT = Razao do titulo médio geométrico.
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* Com base em andlises de um grupo correspondente de participantes no estudo D8110C00001.

b GMT 28 dias ap6s a dose de reforgo para GMT 28 dias ap6s a segunda dose do esquema de vacinagdo
primario.

¢ Os resultados notificados foram ajustados utilizando um modelo ANCOVA, incluindo termos de efeito fixo
para janela de visita, tempo desde a vacinagao anterior (para refor¢o), comorbilidades iniciais, sexo, idade e um
efeito aleatorio do sujeito.

4 A ndo inferioridade foi demonstrada se o limite inferior de IC 95% bilateral da razdo GMT do grupo
comparador ¢ do grupo de referéncia for >0,67.

Vaxzevria também se mostrou eficaz na indug@o de respostas de anticorpos em participantes que
tinham recebido previamente a vacinag¢ao primaria com uma vacina de mRNA. Nestes participantes,
uma dose Unica de refor¢o de Vaxzevria resultou em respostas humorais aumentadas aumento da

dobra média geométrica (GMFR) de 3,76 (IC 95%: 3,25; 4,35) em titulos de antico utralizantes
contra a estirpe de referéncia desde o pré-reforco até 28 dias apos a dose de reforc;

Populacao idosa

O estudo D8110C00001 avaliou a eficacia de Vaxzevria em 5508 1nd1V1dg 65 anos de idade; 3696
que receberam Vaxzevria e 1812 que receberam placebo. A eﬁcac1a d evria foi consistente entre
individuos idosos (>65 anos) e adultos mais jovens (18-64 anos).

Populacdo pediatrica o

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacao de apresentacdo dos resultados dos estudos
com Vaxzevria em um ou mais subgrupos da populagdo trica para a prevencao de COVID-19
(ver secgdo 4.2 para informagao sobre utilizagao ped

5.2 Propriedades farmacocinéticas Q

Nao aplicavel. . @

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

Num estudo de toxicidade de dose re
tolerada. Foi observada inflamaca

em ratos, a administragdo IM de Vaxzevria foi bem

¢lulas mistas e/ou mononucleares nao adversas, nos tecidos
subcutaneos e musculo esqueléti s locais de administragdo e no nervo ciatico adjacente,
consistente com os resultado tlz!patdos apos a injecao de vacinas por IM. Nao houve resultados nos
locais de administragao ou ciaticos no final do periodo de recuperagdo, indicando recuperacao
completa da inflamacao relaciohada com Vaxzevria.

Genotoxicidade/Cgrclﬁo icidade

Nao foram reali% estudos de genotoxicidade nem de carcinogenicidade. Nao se espera que os
componentes @ na tenham potencial genotoxico.

Toxici eprodutiva

Num estudo de toxicidade reprodutiva e de desenvolvimento, Vaxzevria nao induziu toxicidade
materna ou de desenvolvimento apds exposicdo materna durante os periodos de pré-acasalamento,
gestagdo ou lactagdo. Neste estudo, os anticorpos maternos da glicoproteina-S anti-SARS-CoV-2
detetaveis produzidos pela vacina foram transferidos para os fetos e filhotes, indicando transferéncia
placentéria e lactacional, respetivamente. Nao existem dados disponiveis de Vaxzevria sobre a
excre¢do da vacina no leite.



6. INFORMACOES FARMACKUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

L-Histidina

Cloridrato de L-histidina mono-hidratado
Cloreto de magnésio hexa-hidratado
Polissorbato 80 (E 433)

Etanol

Sacarose

Cloreto de sodio

Edetato dissodico (di-hidratado) O
Agua para preparacdes injetaveis b
6.2 Incompatibilidades @

L 4
Este medicamento ndo pode ser misturado com outros medicamentos ou @0

6.3 Prazo de validade @

Frasco para injetaveis fechado o

9 meses quando conservado no frigorifico (2°C — 8°C) @

A informacgao que se segue destina-se a orientar os p is de saude apenas no caso de uma
variacdo de temperatura tempordria imprevista. Nao ¢ una’condi¢do recomendada de conservagdo ou

de transporte. Q

O prazo de validade dos frascos para injetéze@ados inclui as seguintes variagdes imprevistas de
conservagao refrigerada (2°C — 8°C) por u do tinico de:
- 12 horas até 30°C

- 72 horas até -3°C O

Os frascos para injetaveis fechado
(2°C — 8°C) ap6s uma variagdo @ p

ue voltar a ser colocados em conservacao refrigerada
cratura.

como os frascos para injetayeivdevem ser conservados apds a primeira abertura (primeira pungao do

frasco para injetaveis). @

Frasco para inietfweigbérto
N,

A ocorréncia de uma Varia®temperatura para frascos para injetaveis fechados nao afeta a forma

Foi demonstra
30°C e dugan
injetavejs t

ilidade quimica e fisica durante 6 horas quando conservado a temperaturas até
horas quando conservado no frigorifico (2°C — 8°C). Apds este tempo, o frasco para
e ser eliminado. Nao voltar a colocar no frigorifico apos conservacao fora do

Em alternativa, um frasco para injetaveis aberto pode ser conservado no frigorifico (2°C — 8°C)
durante um maximo de 48 horas se for imediatamente colocado no frigorifico apos cada pungao.

Do ponto de vista microbioldgico, apos a primeira abertura, a vacina deve ser utilizada imediatamente.
Se a vacina nao for utilizada imediatamente, os tempos e condi¢des de conservagao durante a
utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).



Nao congelar.
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Para condig¢des de conservagao do medicamento apds a primeira abertura, ver sec¢do 6.3.
6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Frasco para injetaveis multidose

Frasco para injetaveis de 10 doses

5 ml de suspensdo num frasco para injetaveis de 10 doses (vidro transparente tipo I) ¢ olha
(elastomérica com selo de aluminio). Cada frasco para injetaveis contém 10 doses ml.
Apresentacdes de 10 frascos para injetaveis multidose.

*

6.6 Precaucoes especiais de eliminacio e manuseamento W@

InstrucGes de manuseamento e administracdo {

A vacina deve ser preparada por um profissional de satide utilizand@a assética para assegurar a

esterilidade de cada dose. o

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no r@ apos EXP.

O frasco para injetaveis multidose fechado deve ser cons@o no frigorifico (2°C — 8°C). Nao
congelar.

Manter os frascos para injetaveis dentro da embala@bexterior para proteger da luz.
A vacina deve ser inspecionada Visualmentg q@ a presenca de particulas e descoloragdo antes da
administra¢do. Vaxzevria ¢ uma suspensao a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca. Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspgnsdo estiver descolorada ou se forem observadas
particulas visiveis. Nao agitar. Nao dilu@uspenséo.
A vacina ndo deve ser misturada n@&sa seringa com quaisquer outras vacinas ou medicamentos.
Cada dose de vacina de 0,5 ml @rada para uma seringa para injecao para ser administrada por via
intramuscular, de preferén@nﬁsculo deltoide do brago. Utilize uma nova agulha para

iv

administragdo, quando po

E normal que algum L @permanega no frasco para injetaveis apos a retirada da dose final. Um

enchimento adicj incluido em cada frasco para injetaveis para assegurar que 10 doses (frasco
para injetaveis d de 0,5 ml podem ser administradas. Nao junte o excesso de vacina de varios
frascos. Rejeit uer vacina ndo utilizada.

A partir do ento da abertura do frasco para injetaveis (primeira pungdo da agulha), utilizar dentro

de 6 horasyguando conservado a temperaturas até 30°C. Apos este tempo, o frasco para injetaveis tem
de ser eliminado. N&o voltar a colocar no frigorifico. Em alternativa, um frasco para injetaveis aberto
pode ser conservado no frigorifico (2°C — 8°C) durante um maximo de 48 horas se for imediatamente
colocado no frigorifico apds cada puncao.

Eliminagdo
Qualquer vacina nao utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as normas

orientadoras locais para residuos farmacéuticos. Potenciais derrames devem ser desinfetados
utilizando agentes com atividade viricida contra o adenovirus.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suécia

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/21/1529/002 10 frascos para injetaveis multidose (10 doses por frasco para injetaveis)

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTOR@AO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da ultima renovacao: 31 de outubro de 2022

Data da primeira autorizagdo: 29 de janeiro de 2021 ’\W

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO SI

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medica@ no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu
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ANEXO II /b
A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTA (S) ATIVA(S) DE
ORIGEM BIOLOGICA E FA%&‘E(S)

RESPONSAVEL(VEIS) PELA TACAO DO LOTE

B. CONDICOES OU RES COES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E y ACAO

C. OUTRAS CONDIC()ES QUISITOS DA
AUTORIZACAO I@NTRODUCAO NO MERCADO

UTILIZACA GURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

&

&

&\

D. CONDI(;C)1$S¢ESTRIQ()ES RELATIVAS A
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem bioldgica

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Estados Unidos

Oxford Biomedica (UK) Limited

Unit A O
Plot 7000 b
Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY @

Reino Unido ¢

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo 6&;

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
Paises Baixos

AstraZeneca Nijmegen B.V. 3!

O

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATI O FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica. .

. Libertacao oficial do lote Y @

laboratdrio estatal ou um laboratériodgsighado para esse efeito.

Q

C. OUTRAS CONDIC()E@REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Nos termos do artigo 114.° da Direti\@&’)/CE, a libertacao oficial do lote sera feita por um

. Relatorios peri6 de seguranca (RPS)

Os requisitos paga” entacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de data& feréncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do

artigo 107.°-C etiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no

portal eurqpe edicamentos.
O Titulars; Autorizacdo de Introdugdo no Mercado (AIM) deverd apresentar o primeiro RPS para
este medicamento no prazo de 6 meses ap0s a concessao da autorizacao.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestao do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e

detalhadas no PGR apresentado no Moédulo 1.8.2. da autorizagao de introdugdo no mercado, e

quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.
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Deve ser apresentado um PGR atualizado:
e A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos
e Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececao de nova informacao que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagao do risco).
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ANEX(} IIO

ROTULAGEM E FOLH NFORMATIVO






INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR - FRASCO PARA II,\IJETAVEIS DE DEZ DOSES,
EMBALAGEM DE 10 FRASCOS PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO

Vaxzevria suspensao injetavel
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) b

T

Uma dose (0,5 ml) contém nio menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas. W
Adenovirus de chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) ChAd& " do virus SARS-CoV-2

Este medicamento contém organismos geneticamente modiﬁcados&

N

‘ 3. LISTA DOS EXCIPIENTES !b

Excipientes: L-Histidina, cloridrato de L-histidina m tado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80, etanol (E 433), sacar loreto de sodio, edetato dissodico

(di-hidratado), dgua para preparacdes injetaveis.
Para mais informagdes consultar o folheto in@rmati !

O

| 4. FORMA FARMACEUTICA E CONTBUDO

Suspensio injetavel &
10 frascos para injetaveis multidoQ
i ,5 ml por dose)

(10 doses por frasco para injeté@

5 ml @

| 5.  MODO E VIA(S)DE ADMINISTRACAO
-

.
Via intramuscula \
Consultar o folh ormativo antes de utilizar.

Para mais inf oes, digitalize este codigo ou visite www.azcovid-19.com

Cadigo @%nal (OR code) a ser incluido

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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8. PRAZO DE VALIDADE

EXP

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Nao congelar. Nao agitar.

Para informacdo sobre o prazo de validade apds a primeira abertura e informagdes adi @ ais sobre as

condic¢des de conservacao, consultar o folheto informativo.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED ENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE CAMENTO, SE
APLICAVEL P

Eliminar de acordo com as normas orientadoras locais para residu acéuticos.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORI%AO DE INTRODUCAO NO

MERCADO TN
a A\ Y4
AstraZeneca AB @
SE-151 85 Sodertilje Q
Suécia

12. NUMERO(S) DA AUTORIZA D‘D INTRODUCAO NO MERCADO

o
"

EU/1/21/1529/002 10 frascos taveis multidose (10 doses por frasco para injetaveis)

Q

13. NUMERO DO LOTE\W

,O(\

P )

‘ 14. CLASSI O QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

O

)
[15. INS OES DE UTILIZACAO

‘ 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificagdo para ndo incluir a informagao em Braille.

17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador tinico incluido.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO FRASCO PARA INJETAVEIS - FRASCO PARA INJETAVEIS DE DEZ
DOSES

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Vaxzevria injetavel
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

. 5

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO {\V

| 3. PRAZO DE VALIDADE R

\J
EXP @

4. NUMERO DO LOTE é,b

Lot Q

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUM ' UNIDADE

5 ml

10 doses de 0,5 ml @

Y

Q
6. OUTROS A

*

e\@b

AstraZeneca ®¢
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Vaxzevria suspensio injetavel
Vacina contra a COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinante])

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacao de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencio todo este folheto antes da vacina ser administrada, pois contém informacao

importante para si. O

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermei

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejayeis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ve cedo 4.

O que contém este folheto: {\

O que ¢ Vaxzevria e para que ¢ utilizada &
O que precisa de saber antes de lhe ser administrada Vaxzevr

Como Vaxzevria ¢ administrada 6
Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vaxzevria

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A

>

1. O que é Vaxzevria e para que é utilizada Q

Vaxzevria ¢ utilizada para a prevengao da QO%W causada pelo virus SARS-CoV-2.

Vaxzevria ¢ administrada a adultos com i a(mal ou superior a 18 anos.

A vacina faz com que o sistema imu (as defesas naturais do organismo) produza anticorpos e

globulos brancos especializados qv@am contra o virus, dando assim protegao contra a COVID-19.
Nenhum dos componentes dest cina pode causar a COVID-19.

2. O que precisa de s@ltes de lhe ser administrada Vaxzevria

A vacina ndo pode r inistrada:
- Se tem al 1\ stancia ativa ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na
seccao 6).

- Se teve agulo sanguineo ao mesmo tempo que teve baixo nivel de plaquetas sanguineas
(sin @e trombose com trombocitopenia, TTS) apos receber Vaxzevria.

- iagnostico prévio de sindrome de transudacdo capilar (uma doenga que causa fuga de
lig dos pequenos vasos sanguineos).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada Vaxzevria:

- Se alguma vez teve uma reagdo alérgica grave depois de qualquer outra vacina injetavel ou
depois de lhe ter sido administrada Vaxzevria no passado.

- Se alguma vez desmaiou depois de uma injecao.

- Se tem uma infe¢ao grave com uma temperatura alta (mais de 38°C); No entanto, pode levar a
vacina se tiver uma febre ligeira ou uma infe¢do das vias respiratorias superiores, como uma
constipacao.

- Se tem um problema com hemorragias ou nédoas negras, ou se estiver a tomar um medicamento
anticoagulante (para prevenir coagulos sanguineos).
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- Se o seu sistema imunitario ndo funcionar corretamente (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar
medicamentos que enfraquecem o sistema imunitario (como corticosteroides em doses elevadas,
imunossupressores ou medicamentos contra o cancro).

- Se ja teve sindrome de Guillain-Barré (perda temporaria de sensibilidade e movimento) ap6s lhe
ter sido administrada Vaxzevria.

- Se ja teve mielite transversa (inflamagdo da medula espinhal) ap6s lhe ter sido administrada
Vaxzevria.

- Se tem fatores de risco para coagulos sanguineos nas suas veias (tromboembolismo venoso
(TEV)).

Se tiver duvidas se alguma das situagdes acima se aplicam a si, fale com o seu médico acéutico
ou enfermeiro antes de lhe ser administrada a vacina.

Como qualquer vacina, o esquema de vacinagdo de 2 doses de Vaxzevria pode @ teger todos os
que a recebem. Nao se sabe por quanto tempo estara protegido. W

.
Doencgas do sangue Q
de,com

Foram observados muito raramente coagulos sanguineos, em combina baixo nivel de

plaquetas sanguineas, em alguns casos juntamente com hemorragi vacinagdo com a
Vaxzevria. Incluiu alguns casos graves com coagulos sanguineos is diferentes ou invulgares
(por exemplo, cérebro, intestino, figado, bago) e coagulagio excésgiva ou hemorragias por todo o
corpo. A maioria destes casos ocorreu dentro das primeiras tr%qanas apos a vacinacao. Alguns
casos tiveram um resultado fatal.

Foram observados muito raramente coagulos sanguilge ¢rebro, ndo associados a baixo nivel de
plaquetas sanguineas, ap6s a vacinagdo com Vaxzevria. aioria destes casos ocorreu dentro das

primeiras quatro semanas apds a vacinagdo. Alguns{caSes tiveram um resultado fatal. Menos casos
foram notificados apos a segunda dose em copparagdo com apos a primeira dose.

. . . " . . o
Foram observados codgulos sanguineos nas &romboembohsmo venoso (TEV)) apds a vacinagio
com Vaxzevria.

Foram notificados muito raramente @uite baixos de plaquetas sanguineas (trombocitopenia
imune), que podem estar associadg orragias, geralmente nas primeiras quatro semanas apos a
vacinagdo com Vaxzevria. @

Procure atendimento médic 1ato se desenvolver falta de ar, dor no peito, inchago das pernas, dor
nas pernas ou dor abdomi rsistente apoOs a vacinagdo (ver sec¢ao 4).

Além disso, procure @ento médico imediato se alguns dias apos a vacinagdo, sentir dores de
cabega intensas QU ﬁﬁentes, visdo turva, confusdo ou convulsdes (ataques) apds a vacinagdo, ou se
tiver hemorragia licaveis ou nddoas negras na pele ou identificar manchas redondas além do
local onde a V@ administrada, que aparecem apos alguns dias (ver sec¢ao 4).

Sindro nsudagdo capilar

Foram notificados casos muito raros de sindrome de transudacgdo capilar (STC) apds a vacinagdo com
Vaxzevria. Alguns doentes afetados tinham diagnostico prévio de STC. A STC ¢ uma doenga grave,
potencialmente fatal, que causa fuga de liquido dos pequenos vasos sanguineos (capilares),
provocando inchaco repentino dos bragos e pernas, aumento subito de peso e sensagdo de desmaio
(tensdo arterial baixa). Procure assisténcia médica imediata se desenvolver estes sintomas nos dias
seguintes a vacinagao.

Acontecimentos neurologicos

Sindrome de Guillain-Barré (SGB):

Procure atendimento médico imediato se desenvolver fraqueza e paralisia nas extremidades que
podem progredir para o peito e face (sindrome de Guillain-Barré). Isto foi notificado muito raramente
apos a vacinagdo com Vaxzevria.
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Inflamac¢do da medula espinhal (mielite transversa, MT):

Procure atendimento médico imediato se desenvolver sinais de fraqueza nos bragos ou pernas,
sintomas sensoriais (como formigueiro, dorméncia, dor ou perda da sensacao de dor) e disfungao
urinaria ou intestinal. Isto foi notificado muito raramente ap6s a vacinagdo com Vaxzevria.

Risco de acontecimentos adversos graves apos uma dose de refor¢o
Desconhece-se o risco de acontecimentos adversos graves (como doencgas do sangue, incluindo
sindrome de trombose com trombocitopenia, TEV, CLS, SGB e TM) apds uma dose de reforco de

Vaxzevria.
Criancas e adolescentes O

Nao se recomenda a utilizagdo de Vaxzevria em criancas com idade inferior a 18 a q@ Atualmente

ndo existe informacdo suficiente disponivel sobre a utilizacdo de Vaxzevria em gfiancas e adolescentes
com menos de 18 anos de idade. W
*
Outros medicamentos e Vaxzevria Q
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, mado recentemente, ou

se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas. &

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planei ravidar, aconselhe-se com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber esta vacinas

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas e o

Alguns dos efeitos indesejaveis de Vaxzevria mencion na seccao 4 (Efeitos indesejaveis
possiveis) podem afetar temporariamente a sua ca@de de conduzir e utilizar maquinas. Se ndo se
sentir bem apos a vacinagao, ndo conduza nem utilize"maquinas. Aguarde até¢ que quaisquer efeitos da

vacina desaparegam antes de conduzir ou u‘gili@léquinas.

Vaxzevria contém sddio e alcool (etanolé '\

Este medicamento contém menos do q ol (23 mg) de sdédio por dose de 0,5 ml, ou seja, &
praticamente "isento de sodio". &

Este medicamento contém 2 m %01 (etanol) por dose de 0,5 ml. A pequena quantidade de alcool
presente neste medicamento naggepd efeitos percetiveis.

3. Como Vaxzevri inistrada

Vaxzevria ¢ ad 'ﬂ@ como uma inje¢do de 0,5 ml num musculo (geralmente na parte superior do
braco).

Durante e @a inje¢do da vacina, o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro ira vigia-lo durante
cerca de iutos para monitorizar os sinais de uma reagao alérgica.

Esquema de vacinagao primario
Iré receber 2 injecdes de Vaxzevria. A segunda inje¢do pode ser administrada entre 4 e 12 semanas
apos a primeira inje¢do. Serd informado quando deve voltar para a sua segunda injegao.

Se faltar a marcaciio para a sua segunda injeciio de Vaxzevria

Caso se esquega de voltar no dia programado, pega aconselhamento ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. E importante que volte para sua segunda injecio de Vaxzevria. Se faltar 2 marcacio de
uma injecdo programada, pode ndo estar totalmente protegido contra a COVID-19.
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Dose de refor¢o

Pode receber uma inje¢do de refor¢o de Vaxzevria. A injec@o de refor¢o pode ser administrada pelo
menos 3 meses apos ter completado o esquema de vacinagdo primario com Vaxzevria ou uma vacina
de mRNA contra a COVID-19.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Em estudos clinicos, a maioria dos efeitos indesejaveis foram de natureza ligeira a4 dae
resolveram-se dentro de poucos dias. Apds a segunda dose foram notificados menc ﬁ gitos

indesejaveis. @

Ap6s a vacinagdo, pode ter mais do que um efeito indesejavel ao mesmo te %or exemplo, dores
nos musculos/nas articulagdes, dores de cabega, arrepios e sensagdo geralfle thal-estar). Se algum dos
seus sintomas persistir, por favor procure aconselhamento do seu médi acéutico ou enfermeiro.

Foram notificados muito raramente coagulos sanguineos em comb'xaﬁo com baixo nivel de plaquetas
sanguineas (sindrome de trombose com trombocitopenia, TTS), écgéo 2.

Procure atendimento médico imediatamente se dentro das %emanas apos a vacinagao tiver
algum dos seguintes sintomas:

- se sentir dor de cabeca intensa ou persistente, visao turv, nfusdo ou convulsdes (ataques)

- se desenvolver falta de ar, dor no peito, inchago da: ¢ dor nas pernas ou dor abdominal
persistente

- se verificar nddoas negras na pele invulgares ou r@has redondas além do local onde a vacina foi
administrada \

Procure atendimento médico urgente se fi @tomas de uma reagdo alérgica grave. Essas reagdes
podem incluir uma combinagao de qualquer%os seguintes sintomas:

- sentir que esta a desmaiar ou ator -@ 0

- alteragoes nos batimentos cardidco

- falta de ar

- respiracao ofegante Q

- inchago dos seus labios, I@)u garganta

- comichdo ou erupcao fia pele
- nauseas ou vomitos
- dor de estomago @

Os seguintes ef ‘ﬁ\cdésejéveis podem ocorrer com Vaxzevria:

Muito freque odem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

- sensibilidade, dor, calor, comichdo ou n6doa negra onde a injecdo ¢ administrada
- sentix-Sg¢,cansado (fadiga) ou sensagdo geral de mal-estar

- calafrios, febre ou sentir-se febril

- dor de cabeca

- sensacdo de mal-estar (nauseas)

- dor nas articulagdes ou dor muscular

Frequentes (podem afetar at¢ 1 em cada 10 pessoas)

- inchaco ou vermelhidao onde a injecdo ¢ administrada

- enjoos (vomitos), diarreia ou dor abdominal

- diminuicdo ligeira e temporaria do nivel de plaquetas (dados laboratoriais)

- dor nas pernas ou bragos

- sintomas gripais, como temperatura alta, dor de garganta, corrimento nasal, tosse e arrepios
- fraqueza fisica ou falta de energia
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- sensagao de tonturas

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- sonoléncia ou profunda falta de resposta e inatividade

- apetite diminuido

- ganglios linfaticos aumentados

- transpiragdo excessiva, comichdo na pele, erup¢ao na pele ou comichio

- espasmos musculares

- sensacao invulgar na pele, como formigueiro ou uma sensacdo de rastejamento (parestesia)
- diminuicdo da sensacdo ou sensibilidade, especialmente na pele (hipostesia)

- zumbido persistente nos ouvidos (acufenos)

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas) b
- face descaida de um lado @

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10 000 pessoas) *
- coagulos sanguineos, muitas vezes em locais invulgares (por exem@berebro, intestino, figado,

baco) em combinagdo com baixo nivel de plaquetas sanguineas (Q.‘
- inflamacdo nervosa grave, que pode causar paralisia e dificu respirar (sindrome de

Guillain-Barré [SGB]) o

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disp@m)

- reacdo alérgica grave (anafilaxia)

- hipersensibilidade Q

- inchaco rapido sob a pele em areas como o rogé , boca e garganta (o que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar)

- Sindrome de transudagao capilar (uma doenq@& causa fuga de liquido dos pequenos vasos

sanguineos)
- niveis muito baixos de plaquetas sangu (trombocitopenia imune) que podem ser
acompanhados por hemorragias (ver 2, Doengas do sangue)

- coagulos sanguineos no cérebro, ndo assogiados a baixo nivel de plaquetas sanguineas (ver
seccao 2, Doengas do sangue) Q

- coagulos sanguineos nas veiasyrofmboembolismo venoso (TEV))

- inflamacdo da medula espin ielite transversa)

- inflamacao dos vasos san s na pele, muitas vezes com uma erupg¢ao na pele ou pequenas
manchas vermelhas ou ro@[planas, redondas sob a superficie da pele ou nddoas negras
(vasculite cutanea)

Comunicacao de efeit
Se tiver quaisquer eﬁ ndesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com 6 édico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis dire \te através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efe'@ esejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste

medicamegto

5. Como conservar Vaxzevria

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro € responséavel pelo armazenamento desta vacina e
eliminacao correta de qualquer vacina nao utilizada. A informagao que se segue sobre conservagao,
prazo de validade, utilizagdo e manuseamento bem como eliminagdo destina-se aos profissionais de

saude.

Nao utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rotulo apés EXP.
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Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter os frascos para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A partir do momento da abertura do frasco para injetaveis (primeira pung@o da agulha), utilizar dentro
de 6 horas quando conservado a temperaturas até 30°C. Apos este tempo, o frasco para injetaveis tem
de ser eliminado. N&o voltar a colocar no frigorifico. Em alternativa, um frasco para injetaveis aberto

pode ser conservado no frigorifico (2°C — 8°C) durante um maximo de 48 horas se for imediatamente
colocado no frigorifico apds cada puncao.

Rejeitar o frasco para injetaveis se a suspensdo estiver descolorada ou se forem observaedas particulas.

Nao agitar. 2

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes W
0\

Qual a composicao de Vaxzevria {
Uma dose (0,5 ml) contém:

Adenovirus de Chimpanzé que codifica a glicoproteina S (Spike) C@—S* do virus SARS-CoV-2,
ndo menos do que 2,5 x 10® unidades infeciosas

“Produzido em células 293 de rim embrionario humano (HEK) gégetitamente modificadas e por
tecnologia de ADN recombinante.

Esta vacina contém organismos geneticamente modiﬁcad@)GMs).

Os outros excipiente sdo L-Histidina, cloridrato de L-hitifina mono-hidratado, cloreto de magnésio
hexa-hidratado, polissorbato 80 (E 433), etanol, sagarose, cloreto de sddio, edetato dissodico (di-
hidratado), agua para preparagdes injetaveis (‘/er seccdo 2 “Vaxzevria contém sodio e alcool”).

. . .
Qual o aspeto de Vaxzevria e conteudo d lagem
Suspensao injetavel (injetavel). A suspensdo ¢ 1ficolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca.

embalagens de 10 frascos para ipjetéyeis. Cada frasco para injetaveis contém 10 doses de 0,5 ml.

Frasco para injetaveis multidosﬁﬁ&gses (5 ml) com rolha (elastomérica com selo de aluminio) em

Titular da Autorizacio de ducio no Mercado
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje @
Suécia (
&

Fabricante \
AstraZeneca Nij en B.V.

Lagelands y
Nijmeg CG
Paises Ba#xos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.
Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta
AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland 0
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge W
.
AstraZeneca AstraZeneca AS \
Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 O&
EAMGda Osterreich &:
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 310
Espaiia Pol
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. e\s neca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 900 200 444 +48 22 245 73 00

France Q)rtugal

AstraZeneca ' AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 4129 40 00 ¢ Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska O Roménia

AstraZeneca d.o.o. & AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Q Tel: +40 21 317 60 41

Ireland @ Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (feland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

Vistor hf. ¢ AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535@ Tel: +421 2 5737 7777

Italia @ Suomi/Finland
AstraZ@.p.A. AstraZeneca Oy

island (® Slovenska republika

Tel: +39°02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
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Outras fontes de informacio

Digitalize o codigo bidimensional (OR code) com um dispositivo movel para obter esta informacio
em diferentes linguas.

(=] o [2]

e
www.azcovid-19.com O

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da %9 da Agéncia

.
Este folheto est4 disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da in & Agéncia Europeia
de Medicamentos. :(

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais d&&

Para conservagao e eliminagdo, ver seccao 5 “Como conserva@zevria”

Rastreabilidade e o

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medica ,Qol(')gicos, o0 nome € o numero de lote da
vacina administrada devem ser registados de forma ®lara.

Instrucées de manuseamento e administ m

A vacina deve ser preparada por um pro@ona de saude utilizando técnica assética para assegurar a
esterilidade de cada dose.

A vacina deve ser inspecionada Vi@hente quanto a presenca de particulas e descoloragdo antes da
administragdo. Vaxzevria € um: ensao incolor a ligeiramente castanha, limpida a ligeiramente
opaca. Rejeitar o frasco para jmjctéveis se a suspensdo estiver descolorada ou se forem observadas
particulas visiveis. Nao agj ao diluir a suspensao.

A vacina ndo deve sergniStifrada na mesma seringa, com qualquer outra vacina ou medicamentos.

.
O esquema de v &ao primario de Vaxzevria consiste em duas doses separadas de 0,5 ml cada. A
segunda dose de administrada entre 4 a 12 semanas ap0s a primeira dose.

Pode ser a @rada uma dose de reforco (terceira dose) de 0,5 ml a individuos que completaram o
esquem aCinagdo primario com Vaxzevria ou uma vacina de RNA mensageiro (mRNA) contra a
COVID-19¥A terceira dose deve ser administrada pelo menos 3 meses apos completado o esquema de
vacinagdo primario.

Cada dose de vacina de 0,5 ml ¢ retirada para uma seringa para inje¢ao para ser administrada por via
intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do brago. Utilize uma nova agulha para
administragdo, quando possivel.

E normal que algum liquido permanega no frasco para injetaveis ap6s a retirada da dose final. Um
enchimento adicional estd incluido em cada frasco para injetaveis para assegurar que 10 doses (frasco
para injetaveis de 5 ml) de 0,5 ml podem ser administradas. Nao junte o excesso de vacina de varios
frascos. Rejeite qualquer vacina nao utilizada.
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Eliminacao
Qualquer vacina ndo utilizada ou residuos devem ser eliminados de acordo com as normas

orientadoras locais para residuos farmacéuticos. Potenciais derrames devem ser desinfetados
utilizando agentes com atividade viricida contra o adenovirus.
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