BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaxzevria injektionsvitska, suspension

Vaccin mot covid-19 (ChAdOx1-S [rekombinant])

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Detta dr en flerdos injektionsflaska som innehéller 10 doser om 0,5 ml (se avsnitt 6.5).

1 dos (0,5 ml) innehaller:

Schimpans-adenovirus som kodar for SARS-CoV-2 spike-glykoprotein (ChAdOx1-S)", minst
2,5 x 10® infektiosa enheter (Inf.E)

“Framstillt i genetiskt modifierade humana embryonala njurceller (HEK 293-celler) och genom
rekombinant DNA-teknologi.

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Hjilpamne med kind effekt:
Varje dos (0,5 ml) innehaller cirka 2 mg etanol.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension (injektion).

Suspensionen é&r farglos till svagt brun, klar till svagt ogenomskinlig med ett pH pa 6,6.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Vaxzevria dr avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2 hos
individer som é&r 18 ar och éldre.

Detta vaccin ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2  Dosering och administreringssitt

Dosering

Individer 18 dr och dldre

Vaxzevria administreras som en primér vaccinationsserie bestdende av tvé separata doser (0,5 ml
vardera). Den andra dosen ska administreras mellan 4 och 12 veckor (28 till 84 dagar) efter den forsta
dosen (se avsnitt 5.1).



En boosterdos (tredje dos) om 0,5 ml kan administreras till individer som fullbordat den primira
vaccinationsserien med Vaxzevria eller ett mRNA-covid-19-vaccin (se avsnitt 4.8 och 5.1). Den tredje
dosen ska administreras minst 3 manader efter att den priméra vaccinationsserien har fullbordats.

Aldre
Ingen dosjustering krévs. Se dven avsnitt 5.1.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Vaxzevria for barn och ungdomar yngre &n 18 ar har dnnu inte faststéllts. Inga

data finns tillgéngliga.

Administreringssétt

Vaccinet ska administreras intramuskulért. Det rekommenderade stéllet dr deltoideusmuskeln pa
Overarmen.

Injicera inte vaccinet intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller ldkemedel i samma spruta.
Forsiktighetsatgirder som ska vidtas fore administrering anges i avsnitt 4.4.

Anvisningar om hantering och kassering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Individer som har drabbats av trombotiskt trombocytopent syndrom (TTS) efter vaccination med
Vaxzevria (se avsnitt 4.4).

Personer som tidigare har haft kapillédrldckagesyndrom (se &ven avsnitt 4.4)
4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkénslighet och anafylaxi

Héndelser av anafylaxi har rapporterats. Laémplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid
finnas omedelbart tillgéingliga i hindelse av en anafylaktiskt reaktion efter administrering av vaccinet.
Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccination. En ytterligare dos av
vaccinet ska inte ges till dem som har upplevt anafylaxi efter en tidigare dos av Vaxzevria.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkopé), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pé
nalsticket. Det &r viktigt att rutiner finns pa plats for att forhindra skador pa grund av svimning.



Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareléiggas for individer med en akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion.
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller l1dggradig feber utgdr inte ett skél for att senareldgga
vaccination.

Koagulationssjukdomar

o Trombotiskt trombocytopent syndrom: Trombotiskt trombocytopent syndrom (TTS), i vissa fall
tillsammans med blodning, har observerats i mycket sillsynta fall efter vaccination med Vaxzevria.
Detta inkluderar allvarliga fall av ventrombos, inkluderat ovanliga omréden sdsom cerebral venos
sinustrombos, splanknisk ventrombos, men dven artdrtrombos, samtidigt med trombocytopeni.
Vissa fall hade dodlig utgang. Majoriteten av dessa fall uppkom inom de forsta tre veckorna efter
vaccination. Rapporteringsfrekvenserna efter den andra dosen ar lagre jamfort med efter den forsta
dosen. Se dven avsnitt 4.3.

TTS kraver specialiserat kliniskt omhéndertagande. Hélso- och sjukvérdspersonal ska konsultera
tillimpliga riktlinjer och/eller konsultera specialister (t.ex. hematologer, koagulationsspecialister)
for att diagnostisera och behandla detta tillstand.

o Cerebrovaskuliir ven- och sinustrombos: Hindelser av cerebrovaskuldr ven- och sinustrombos
utan trombocytopeni har observerats i mycket séllsynta fall efter vaccination med Vaxzevria. Vissa
fall hade dodlig utgang. Majoriteten av dessa fall uppkom inom de forsta fyra veckorna efter
vaccination. Denna information ska beaktas hos personer med 6kad risk for cerebrovaskuldr ven-
och sinustrombos. Dessa hindelser kan kridva andra behandlingsmetoder én TTS och hélso- och
sjukvérdspersonal bor konsultera tilldimpliga riktlinjer.

o Vends tromboembolism: Vends tromboembolism (VTE) har observerats efter vaccination med
Vaxzevria och ska beaktas hos personer med 6kad risk for VTE.

e Trombocytopeni: Fall av trombocytopeni, inklusive immunologisk trombocytopeni (ITP), har
rapporterats efter att Vaxzevria har getts, vanligtvis inom de forsta fyra veckorna efter
vaccinationen. I mycket séllsynta fall forekom dessa med mycket ldga trombocytnivéer (< 20 000
per mikrol) och/eller forknippades med blodning. Vissa av dessa fall intrdffade hos personer som
tidigare haft immunologisk trombocytopeni. Fall med dodlig utgang har rapporterats. Om en person
tidigare har haft en trombocytopen sjukdom, t.ex. immunologisk trombocytopeni, bor risken for att
utveckla 14ga trombocytnivaer bedomas innan vaccinet administreras och trombocytdvervakning
rekommenderas efter vaccination.

Hilso- och sjukvéardspersonal bor vara observanta pé tecken och symtom pa tromboembolism och/eller
trombocytopeni. De som blivit vaccinerade bor instrueras att omedelbart soka akutvard om de
utvecklar symtom sédsom andningssvarigheter, brostsmaérta, svullnad av ett ben, smérta i ett ben eller
ihdllande magsmértor efter vaccination. Utdver detta bor alla med neurologiska symtom, inkluderat
kraftig eller ihallande huvudvérk, dimsyn, forvirring eller epileptiska anfall efter vaccination, eller de
som fér spontan blddning eller blaméirken i hud/slemhinnor (petekier) utanfor vaccinationsstillet efter
ett par dagar, omedelbart uppsoka akut medicinsk vérd.

Individer som har diagnostiserats med trombocytopeni inom tre veckor efter vaccination med
Vaxzevria ska aktivt undersokas for tecken pa trombos. P4 samma sétt ska individer som uppvisar
trombos inom tre veckor efter vaccination undersokas for tecken pa trombocytopeni.

Blodningsrisk vid intramuskuldr administrering

Som med andra intramuskuléra injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet till individer som far
behandling med antikoagulantia eller till dem med trombocytopeni eller ndgon koagulationssjukdom
(som t.ex. hemofili) eftersom blodning eller blamérken kan uppsté hos dessa individer efter
intramuskulér administrering.

Kapilldrlickagesyndrom

Mycket sdllsynta fall av kapillarlackagesyndrom (CLS) har rapporterats under de forsta dagarna efter
vaccination med Vaxzevria. [ vissa av fallen var det uppenbart att det fanns en historik av
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kapilldrlackagesyndrom. Dodlig utgéng har rapporterats. CLS é&r en séllsynt sjukdom som
kénnetecknas av akuta episoder av 6dem som framst drabbar armar och ben samt av hypotoni,
hemokoncentration och hypoalbuminemi. Patienter som drabbas av akut kapillédrldckagesyndrom efter
vaccination maste snabbt upptéckas och behandlas. Intensiv understodjande behandling ér vanligen
nddvindig. Personer som tidigare har haft CLS bor inte fa detta vaccin. Se dven avsnitt 4.3.

Neurologiska biverkningar

Guillain-Barrés syndrom (GBS) och transversell myelit (TM) har rapporterats i mycket séllsynta fall
efter vaccinering med Vaxzevria. Hélso- och sjukvérdspersonal ska vara uppmérksam pa tecken och
symtom péa Guillain-Barrés syndrom och transversell myelit for att sdkerstélla korrekt diagnos, kunna
initiera adekvat understddjande behandling, samt for att utesluta andra orsaker.

Risk for allvarliga biverkningar efter en boosterdos

Risken for allvarliga biverkningar (t.ex. koagulationssjukdomar, inklusive trombotiskt trombocytopent
syndrom, VTE, CLS, GBS och TM) efter en boosterdos av Vaxzevria har dnnu inte karakteriserats.

Immunsupprimerade individer

Effekt, sdkerhet och immunogenicitet av vaccinet har inte utvirderats hos immunsupprimerade
individer, inklusive individer som fir immunsuppressiv behandling. Effekten av Vaxzevria kan vara
lagre hos immunsupprimerade individer.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt dr okénd eftersom den fortfarande héller pa att faststéllas
genom pagéiende kliniska studier.

Vaccineffektens begriansningar

Vaccinet borjar skydda cirka 3 veckor efter forsta dosen av Vaxzevria. Det &r mojligt att individer inte
ar fullstandigt skyddade forrén 15 dagar efter att den andra dosen har administrerats. Liksom med alla
vacciner dr det mojligt att vaccination med Vaxzevria inte ger skydd till alla som vaccineras (se
avsnitt 5.1).

Hjilpdmnen

Natrium

Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos om 0,5 ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Etanol

Detta ladkemedel innehéller 2 mg alkohol (etanol) per dos om 0,5 ml. Den ldga méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga méirkbara effekter.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Vaxzevria med andra vacciner har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begridnsad méngd data frdn anvdndningen av Vaxzevria hos gravida kvinnor.



Data frén djurstudier tyder inte pd direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet,
embryo-/fosterutveckling, fodsel eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).

Administrering av Vaxzevria under graviditet ska endast dvervégas nér den potentiella nyttan
overviger de potentiella riskerna for modern och fostret.

Amning
Det ar okdnt om Vaxzevria utsondras i brostmjolk.

Overforing av anti-SARS-CoV-2 S-antikroppar via mjélk frin honméss till diande ungar observerades
1 djurstudier (se avsnitt 5.3).

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende fertilitet (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Vaxzevria har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anviinda maskiner.
Négra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfélligt paverka formégan att framfora
fordon eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Primdr vaccinationsserie

Den overgripande sékerheten av Vaxzevria baseras pa en analys av poolade data fran fyra kliniska fas
I/1I-, II/II- och IlI-studier utforda i Storbritannien, Brasilien och Sydafrika, och pé data fran
ytterligare en klinisk fas II-studie utford i USA, Peru och Chile. Vid tiden for analysen hade totalt

56 601 deltagare > 18 ar randomiserats och av dessa fick 33 846 minst en dos Vaxzevria och 32 030
fick tva doser.

Deltagarna foljdes fortséttningsvis upp avseende sékerheten, oberoende av avblindning eller avblindad
vaccinering. For de fyra kliniska studierna som utfordes i Storbritannien, Brasilien och Sydafrika
genomfordes lingre uppfoljning pa > 12 ménader (median 13,0 ménader) fran forsta dosen for de

10 247 deltagare som fick Vaxzevria.

De vanligast rapporterade biverkningarna &r dmhet vid injektionsstillet (68 %), smérta vid
injektionsstillet (58 %), huvudvérk (53 %), trotthet (53 %), myalgi (44 %), sjukdomskénsla (44 %),
pyrexi (inklusive febrilitet [33 %] och feber > 38 °C [8 %)]), frossa (32 %), artralgi (27 %) och
illamaende (22 %). Majoriteten av dessa biverkningar var lindriga till méttliga i svérighetsgrad och
gick vanligtvis tillbaka inom nagra dagar efter vaccinationen.

Mycket sdllsynta fall av trombotiskt trombocytopent syndrom har rapporterats efter godkénnande for
forsiljning inom de forsta tre veckorna efter vaccination (se avsnitt 4.4).

Efter vaccination med Vaxzevria kan mottagare uppleva flera biverkningar som intriffar samtidigt
(t.ex. myalgi/artralgi, huvudvérk, frossa, pyrexi och sjukdomskénsla).

Jamfort med forsta dosen var biverkningarna som rapporterades efter den andra dosen lindrigare och
mindre frekventa.



Reaktogeniciteten var i allménhet lindrigare och rapporterades mindre ofta i populationen med &ldre
vuxna (> 65 ar).

Sékerhetsprofilen var likartad mellan deltagarna med eller utan tidigare evidens pd SARS-CoV-2-
infektion vid baslinjen.

Boosterdos (tredje dos)

Sakerhetsprofilen som observerats hos individer som fick en boosterdos (tredje dos) var konsekvent
med den kidnda sékerhetsprofilen for Vaxzevria. Inga nya sékerhetsfrigor, jamfort med biverkningar
som rapporterats for den primédra vaccinationsserien med Vaxzevria, har identifierats hos individer
som fatt en boosterdos av Vaxzevria.

Boosterdos (tredje dos) efter primdr vaccination med Vaxzevria

I studie D7220C00001 fick 373 deltagare, som tidigare fétt en priméir vaccinationsserie med tva doser
av Vaxzevria, en engangsboosterdos (tredje dos) av Vaxzevria. Mediantiden mellan den andra dosen
och boosterdosen var 8,8 ménader (269 dagar).

De vanligast rapporterade biverkningarna hos deltagare som tidigare vaccinerats med Vaxzevria var
Omhet vid injektionsstéllet (54 %), trotthet (42 %), smérta vid injektionsstillet (38 %), huvudviark

(34 %), myalgi (24 %) och sjukdomskénsla (22 %). Majoriteten av dessa biverkningar var lindriga till
mattliga i svarighetsgrad och gick vanligtvis tillbaka inom négra dagar efter vaccinationen.

Boosterdos (tredje dos) efter primdr vaccination med ett mRNA-covid-19-vaccin

I studie D7220C00001 fick 322 deltagare, som tidigare fétt en primédr vaccinationsserie med tvd doser
av ett mRNA-covid-19-vaccin, en engéngsboosterdos (tredje dos) av Vaxzevria. Mediantiden mellan
den andra dosen och boosterdosen var 4,0 manader (120 dagar).

De vanligast rapporterade biverkningarna hos deltagare som tidigare vaccinerats med ett mRNA-
vaccin var dmhet vid injektionsstéllet (71 %), trotthet (57 %), huvudvérk (52 %), smérta vid
injektionsstillet (50 %), myalgi (47 %), sjukdomskénsla (42 %), frossa (29 %) och illaméende (22 %).
Majoriteten av dessa biverkningar var lindriga till méttliga i svérighetsgrad och gick vanligtvis tillbaka
inom négra dagar efter vaccinationen.

Tabell over biverkningar

Sékerhetsprofilen som presenteras nedan baseras pé en analys av data frén fem kliniska studier med
deltagare > 18 ar (poolade data fran fyra kliniska studier utférda i Storbritannien, Brasilien och
Sydafrika, och data fran en klinisk studie utférd i USA, Peru och Chile) och pa data inhdmtade efter
godkénnande for forséljning.

Biverkningar organiseras enligt MedDRA organsystem (MedDRA System Organ Class (SOC)).
Frekvenser av biverkningar definieras som: mycket vanliga (= 1/10); vanliga (= 1/100, < 1/10); mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100); sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); mycket séllsynta (< 1/10 000) och
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data); inom varje organklass listas foredragna
termer efter fallande frekvens och sedan efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Biverkningar

MedDRA Organklass Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet Vanliga Trombocytopeni®

Mindre vanliga Lymfadenopati

Ingen kiind frekvens | Immunologisk trombocytopeni”
Immunsystemsjukdomar Ingen kénd frekvens | Anafylaxi

Overkinslighet

Metabolism och nutrition Mindre vanliga Minskad aptit
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MedDRA Organklass Frekvens Biverkningar
Centrala och perifera nervsystemet Mycket vanliga Huvudvérk®
Vanliga Yrsel
Mindre vanliga Somnolens
Letargi
Parestesi
Hypestesi
Séllsynta Facialispares (ansiktsforlamning)®
Mycket sillsynta Guillain-Barrés Syndrom

Ingen kénd frekvens

Transversell myelit

Sjukdomar i 6ron och balansorgan

Mindre vanliga

Tinnitus

Vaskuléra sjukdomar

Mycket sillsynta

Trombotiskt trombocytopent
syndrom®

Ingen kénd frekvens

Kapilldrldckagesyndrom
Cerebrovaskulér ven- och
sinustrombos®

Venos tromboembolism®

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Illaméaende

Vanliga

Krikningar
Diarré
Buksmairta

Sjukdomar i hud och subkutan
vavnad

Mindre vanliga

Hyperhidros
Pruritus
Utslag
Urtikaria

Ingen kénd frekvens

Angioddem
Kutan vaskulit

Muskuloskeletala systemet och
bindvév

Mycket vanliga

Myalgi
Artralgi

Vanliga

Smairta 1 extremitet

Mindre vanliga

Muskelspasmer

Allménna sjukdomar och tillstdnd pa
administreringsstille

Mycket vanliga

Ombhet, smirta, virmekénsla,
pruritus, bldmaérke vid
injektionsstillet’

Trotthet

Sjukdomskénsla

Febrilitet, feber

Frossa

Vanliga

Svullnad, erytem vid
injektionsstéllet
Influensaliknande symtom
Asteni

@ Overgéende, litt trombocytopeni rapporterades i kliniska studier som vanligt forekommande (se avsnitt 4.4)
b Fall har rapporterats efter godkénnande for forsiljning (se dven avsnitt 4.4).

¢ Huvudvérk inkluderar migran (mindre vanliga).
4 Baserat pa data fran den kliniska studien utford i USA, Peru och Chile. Under perioden for
sdkerhetsuppfoljning till 5 mars 2021 rapporterades facialispares (ansiktsforlamning) av fem deltagare i
Vaxzevria-gruppen. Debuten var 8 och 15 dagar efter forsta dosen och 4, 17 och 25 dagar efter den andra dosen.
Alla fall rapporterades som icke-allvarliga. Inga fall av ansiktsférlamning rapporterades i placebogruppen.

¢ Svéra och mycket séllsynta fall av trombotiskt trombocytopent syndrom har rapporterats efter godkénnande for

forsiljning. Dessa inkluderade ventrombos sdsom cerebral vends sinustrombos, splanknisk ventrombos samt

artdrtrombos (se avsnitt 4.4).

f Bldmérke vid injektionsstillet inkluderar hematom vid injektionsstéllet (mindre vanliga).




Rapportering av misstidnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhéllande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V och
att inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

4.9 Overdosering

Det finns ingen specifik behandling for en 6verdos med Vaxzevria. Vid dverdosering rekommenderas
overvakning och eventuell symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, Vaccin mot Covid-19, ATC-kod: JO7BN02

Verkningsmekanism

Vaxzevria dr ett monovalent vaccin bestdende av en ensam rekombinant, replikationsdefekt
schimpans-adenovirusvektor (ChAdOx1) som kodar for S-glykoproteinet pa SARS-CoV-2.
SARS-CoV-2 S-immunogenet i vaccinet uttrycks i den trimeriska prefusionskonformationen; den
kodande sekvensen har inte modifierats for att stabilisera det uttryckta S-proteinet i
prefusionskonformationen. Efter administrering uttrycks S-glykoproteinet pd SARS-CoV-2 lokalt och
stimulerar neutraliserande antikroppar och cellulér immunrespons som kan bidra till skyddet mot
covid-19.

Klinisk effekt

Analys av data fran studie D8110C00001

Den kliniska effekten av Vaxzevria har utvirderats baserat pa en analys av studie D8110C00001: en
randomiserad, dubbelblindad placebokontrollerad fas Ill-studie som utférdes i USA, Peru och Chile.
Studien exkluderade deltagare med svar och/eller okontrollerad kardiovaskulér, gastrointestinal,
lever-, njur-, endokrin/metabolisk sjukdom och neurologiska sjukdomar samt dem med gravt nedsatt
immunforsvar, gravida kvinnor och deltagare med kénd tidigare SARS-CoV-2-infektion. Alla
deltagare ér planerade att f6ljas i upp till 12 manader for utvérdering av effekt mot covid-19-sjukdom.

Deltagare > 18 4r fick tvé doser (5 x 10" viruspartiklar per dos motsvarande minst 2,5 x 10® infektidsa
enheter) av Vaxzevria (N=17 662) eller fysiologisk koksaltlosning som placebo (N=8 550),
administrerat via i.m. injektion dag 1 och dag 29 (-3 till +7 dagar). Dosintervallet var i median

29 dagar och majoriteten av deltagarna (95,7 % for Vaxzevria respektive 95,3 % for placebo) fick den
andra dosen > 26 till < 36 dagar efter dos 1.

Demografin vid baslinjen var vil balanserad mellan Vaxzevria- och placebogrupperna. Av de
deltagare som fick Vaxzevria var 79,1 % 18 till 64 &r (20,9 % var 65 ar eller édldre) och 43,8 % av
forsokspersonerna var kvinnor. Av dem som randomiserades var 79,3 % vita, 7,9 % var svarta, 4,2 %
var asiater och 4,2 % var amerikanska indianer eller ursprungsbefolkning frén Alaska. Totalt

10 376 (58,8 %) deltagare hade minst en pre-existerande komorbiditet definierad som: kronisk
njursjukdom, kronisk obstruktiv lungsjukdom, nedsatt immunforsvar p.g.a. organtransplantation,
obesitas i anamnesen (BMI > 30), svar hjértsjukdom, sicklecellsjukdom, diabetes typ 1 eller 2, astma,
demens, cerebrovaskuldr sjukdom, cystisk fibros, hogt blodtryck, leversjukdom, lungfibros, talassemi
eller rokning 1 anamnesen. Vid tiden for analys var medianuppfdljningstiden 61 dagar efter dos 2.


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

Slutlig bestdmning av covid-19-fall gjordes av en beddmningskommitté. Total vaccineffekt och effekt
uppdelad med avseende pé viktiga aldersgrupper presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Effekt av Vaxzevria mot symtomatisk covid-19-sjukdom i studie D8110C00001

Vaxzevria Placebo
N Antal fall Inc1d.ens av N Antal fall Inc1d.ens av Vaccineffekt %
av covid-19 av covid-19 (95 % KI)"
covid-19%, | per 1 000 covid-19*, | per 1000 ¢
n (%) personar n (%) personar
Totalt 74.0
(alder 17662 | 73(0,4) 35,69 8550 | 130(1,5) 137,23 >
A (65,3, 80,5)
> 18 ar)
Alder 7.8
18 till 13966 | 68 (0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) 148,99 ’
. (63,4, 79,9)
64 ar
Alder 83,5
> 65 ar 3696 5(0,1) 13,69 1812 14 (0,8) 82,98 (54.2.94.1)

N = Antal forsdkspersoner som inkluderades i varje grupp; n = Antal forsokspersoner som hade en bekriftad
hindelse; KI = Konfidensintervall.

* Symtomatisk covid-19 som krévde positiv omvint transkriptaspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) och med
minst 1 respiratoriskt tecken eller symtom, eller minst 2 andra systemiska tecken eller symtom enligt definition i
protokollet.

b Konfidensintervallen justerades inte for multiplicitet.

Svar eller kritisk symtomatisk covid-19-sjukdom beddmdes som ett viktigt sekundért utfallsmatt. Av
alla forsokspersoner som behandlades enligt protokollet rapporterades inga fall av svar eller kritisk
symtomatisk covid-19-sjukdom i vaccingruppen, jamfort med 8 fall som rapporterades i
placebogruppen. Det var 9 fall av sjukhusinldggning; de 8 fallen som beddmdes som svar eller kritisk
symtomatisk covid-19-sjukdom samt ytterligare ett fall i vaccingruppen. Majoriteten av de svara eller
kritiska symtomatiska covid-19-fallen uppfyllde endast syreméttnadskriteriet (SpO2) for svar sjukdom
(<93 % med rumsluft).

Hos individer med eller utan tidigare evidens pa SARS-CoV-2-infektion var vaccineffekten av
Vaxzevria (> 15 dagar efter dos 2) 73,7 % (95 % KI: 63,1; 80,1); 76 (0,4 %) fall av covid-19 for
Vaxzevria (N=18 563) respektive 135 (1,5 %) fall for placebo (N=9 031).

Deltagare som hade en eller flera komorbiditeter och som fick Vaxzevria (> 15 dagar efter dos 2) hade
en effekt pa 75,2 % (95 % KI: 64,2; 82,9), och deltagare utan komorbiditeter hade en vaccineffekt pa
71,8 % (95 % KI: 55,5, 82,1).

I 6-méanaders uppfoljningsanalysen gjordes uppdaterade analyser avseende effekt genom att utviardera
nya, faststillda covid-19 fall som tillkommit under den placebokontrollerade uppféljningen.
Uppfoljningstiden i median var 78 dagar hos deltagare som fick Vaxzevria och 71 dagar hos deltagare
som fick placebo. Den totala effekten av vaccinet mot symtomatisk covid-19 var 67,0 % (95 % KI:
58,9, 73,5) med 141 (0,8 %) rapporterade fall hos deltagare som hade fatt tva doser av Vaxzevria
(N=17 617) och 184 (2,2 %) rapporterade fall hos deltagare som hade fatt placebo (N=8 528). Hos
deltagare i aldern 18—64 ar rapporterades 135 (1,0 %) fall i Vaxzevria-gruppen (N=13 921) jamfort
med 165 (2,5 %) fall i placebogruppen (N=6 712), vilket motsvarar en vaccineftekt pa 64,8 % (95 %
KI: 55,7, 71,9). Hos deltagare i aldern 65 ar och aldre var vaccineffekten 86,3 % (95 % KI: 65,8, 94,6)
med 6 (0,2 %) fall i Vaxzevria-gruppen (N=3 696) jamfort med 19 (1,1 %) fall i placebogruppen
(N=1 816).

Analys av poolade data fran COV002 och COV003

Den kliniska effekten av Vaxzevria har utvirderats baserat pé en analys av poolade data frén tvé
randomiserade, blindade kontrollerade studier: en fas II/IlI-studie, COV002, pa vuxna > 18 ar
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(inklusive dldre) i Storbritannien och en fas IlI-studie, COV003, pa vuxna > 18 ar (inklusive dldre) i
Brasilien. Studierna exkluderade deltagare med svar och/eller okontrollerad kardiovaskulér,
gastrointestinal, lever-, njur-, endokrin/metabolisk sjukdom och neurologiska sjukdomar samt dem
med gravt nedsatt immunforsvar, gravida kvinnor och deltagare med kénd tidigare
SARS-CoV-2-infektion. Influensavacciner kunde administreras 7 dagar fore eller efter ndgon dos av
Vaxzevria.

I den poolade primiranalysen avseende effekt fick deltagare > 18 ar tva doser (5 x 10'° viruspartiklar
per dos motsvarande minst 2,5 x 10® infektidsa enheter) av Vaxzevria (N=6 106) eller kontroll (vaccin
mot meningokockinfektion eller fysiologisk koksaltlosning) (N=6 090) administrerat via i.m.
injektion.

Pé grund av logistiska begrénsningar varierade intervallet mellan dos 1 och dos 2 frén 3 till 23 veckor
(21 till 159 dagar), och 86,1 % av deltagarna fick sina tvd doser inom intervallet 4 till 12 veckor (28
till 84 dagar).

Demografin vid baslinjen var vil balanserad mellan Vaxzevria- och kontrollgrupperna. I den poolade
priméranalysen, av de deltagare som fick Vaxzevria med ett dosintervall pa mellan 4 och 12 veckor,
var 87,0 % 18 till 64 ar (13,0 % var 65 ar eller dldre och 2,8 % var 75 ar eller dldre); 55,1 % av
forsokspersonerna var kvinnor; 76,2 % var vita, 6,4 % var svarta och 3,4 % var asiater. Totalt

2 068 (39,3 %) deltagare hade minst en pre-existerande komorbiditet (definierad som BMI > 30 kg/m?,
kardiovaskuldr sjukdom, respiratorisk sjukdom eller diabetes). Vid tiden for analys var
medianuppfoljningstiden 78 dagar efter dos 2.

Slutlig bestdmning av covid-19-fall gjordes av en beddmningskommitté, som ocksé graderade
sjukdomens svarighet enligt WHO:s kliniska progressionskala. Totalt 218 deltagare fick SARS-CoV-2
virologiskt bekriftad covid-19 efter > 15 dagar efter andra dosen, med minst ett symtom pé covid-19
(objektiv feber (definierad som > 37,8 °C), hosta, andndd, anosmi eller ageusi) och hade ingen evidens
pa tidigare SARS-CoV-2-infektion. Vaxzevria minskade signifikant incidensen av covid-19 jamfort
med kontrollen (se tabell 3).

Tabell 3. Effekt av Vaxzevria mot covid-19 frain COV002 och COV003*

Vaxzevria Kontroll
Population Antal fall av Antal fall av | Vaccineffekt %
N covid-19, N COVID-19, (95 % KI)®
n (%) n (%)
Godkiind behandlingsregim
4 — 12 veckor 59,5
(28 till 84 dagar) > 258 64 (1,2) 3210 154 G,0) (45,8, 69,7)

N = antal forsokspersoner som inkluderades i varje grupp; n = antal férsdkspersoner som hade en bekriftad
hindelse; KI = konfidensintervall.
 Utfallsmatt avseende effekt baserades pa bekriftade fall av covid-19 hos forsokspersoner 18 &r och dldre som
var seronegativa vid baslinjen och som hade fétt tva doser och var kvar i studien > 15 dagar efter den andra

dosen.

b K1 inte justerat for multiplicitet.

Vaccineftekten var 62,6 % (95 % KI: 50,9; 71,5) hos deltagare som fatt tvd rekommenderade doser
oavsett dosintervall (intervall fran 3 till 23 veckor) i en forspecificerad analys.

Avseende antalet sjukhusinldggningar pa grund av covid-19 (svarighetsgrad > 4 enligt WHO) var det
0 (0,0 %; N=5 258) fall av sjukhusinldggning pa grund av covid-19 bland deltagarna som fick tva
doser av Vaxzevria (> 15 dagar efter dos 2) jamfort med 8 (0,2 %; N=5 210) i kontrollgruppen,
inklusive ett svért fall (svarighetsgrad > 6 enligt WHO) som rapporterades for kontrollgruppen. Av
alla deltagare som fick minst en dos var det 0 (0,0 %, N=8 032) fall av sjukhusinlidggning pa grund av
covid-19, réknat frén dag 22 efter dos 1, bland deltagarna som fétt Vaxzevria, jimfort med 14 (0,2 %,
N=8 026) fall, inklusive ett dodsfall, som rapporterades for kontrollgruppen.



Deltagare som hade en eller flera komorbiditeter hade en vaccineffekt pa 58,3 % (95 % KI: 33,6;
73,9); 25 (1,2 %) fall av covid-19 i Vaxzevria-gruppen (N=2 068) respektive 60 (2,9 %) fall i
kontrollgruppen (N=2 040), vilket var jamforbart med vaccineffekten som observerades i den totala
populationen.

Evidens visar att vaccinet borjar skydda cirka 3 veckor efter den forsta dosen av vaccin. En andra dos
ska ges inom ett intervall pé 4 till 12 veckor efter den forsta dosen (se avsnitt 4.4).

Immunogenicitet efter boosterdos

Studie D7220C00001, immunogenicitet av en boosterdos (tredje dos) efter primdr vaccination med
Vaxzevria eller ett mRNA-covid-19-vaccin

D7220C00001 ar en fas II/III delvis dubbelblind, aktivkontrollerad studie dir 373 deltagare i aldern

> 30 &r som tidigare vaccinerats med Vaxzevria och 322 deltagare i aldern > 30 ar som tidigare
vaccinerats med ett mRNA-vaccin fick en engangsboosterdos av Vaxzevria minst 90 dagar efter den
andra dosen i den priméra vaccinationsserien. Immunogeniciteten utvirderades hos 345 deltagare som
tidigare vaccinerats med Vaxzevria och 296 deltagare som tidigare vaccinerats med ett mRNA-vaccin.
Alla var seronegativa vid baslinjen.

Effekten av Vaxzevria administrerat som en engéngsboosterdos hos deltagare som tidigare vaccinerats
med Vaxzevria visades genom att utvérdera icke-underldgsenheten (non-inferiority) av immunsvaret
baserat pa pseudoneutraliserande antikroppstitrar mot den ursprungliga stammen jamfort med
immunsvaret som framkallades av en primér vaccinationsserie med 2 doser i en undergrupp av
matchade deltagare i studie D8110C00001.

Icke-underldgsenheten (non-inferiority) for GMT-kvoten visades nér pseudoneutraliserande
antikroppstitrar 28 dagar efter boosterdosen jamfordes med titrarna 28 dagar efter priméra
vaccinationsserien (se tabell 4).

Tabell 4. Neutraliserande antikroppstitrar mot den ursprungliga stammen efter boosterdosen av
Vaxzevria hos deltagare som tidigare vaccinerats med Vaxzevria

28 dagar efter 28 dagar efter GMT-kvot" Mal for
primira boosterdosen icke-
vaccinationsserien underligsenhet
med Vaxzevria® uppnatt (Ja/Nej)
n 508 329 329/508
GMT* 242,80 246,45 1,02 Ja¢
(95% KI) (224,82, 262,23) (227,39,267,12) (0,90, 1,14)

n = antal forsokspersoner i analysen; GMT = geometriska medelvérden for neutraliserande antikroppstitrar; KI =
konfidensintervall; GMT-kvot = kvot for geometriska medeltitrar.

* Baserat pa analyser frdn en matchad kohort av deltagare i studie D8110C00001.

b GMT 28 dagar efter boosterdosen jamfort med GMT 28 dagar efter den andra dosen i den priméra
vaccinationsserien.

¢ Rapporterade resultat har justerats med hjélp av en ANCOVA-modell som inkluderade besoksfonster, tid
sedan tidigare vaccination (for boosterdos), komorbiditeter vid baslinjen, kon, dlder och slumpmaéssig effekt hos
forsoksperson som fasta effekter.

4 Tcke-underldgsenhet (non-inferiority) pavisades, om den légre grinsen for det tvasidiga 95 %
konfidensintervallet for GMT-kvoten for jamforelsegruppen och referensgruppen ér > 0,67.

Vaxzevria visades ocksé vara effektivt for att framkalla antikroppssvar hos deltagare som tidigare fatt
primér vaccination med ett mRNA-vaccin. Hos dessa deltagare resulterade en engangsboosterdos av
Vaxzevria i 6kade humorala svar, med geometrisk genomsnittlig stegring (geometric mean fold rise,
GMFR) pa 3,76 (95 % KI: 3,25, 4,35) i neutraliserande antikroppstitrar mot den ursprungliga stammen
fran situationen fore boosterdosen till 28 dagar efter boosterdosen.



Aldre
I studien D8110C00001 utvarderades effekten av Vaxzevria hos 5 508 individer > 65 ar; 3 696 som
fick Vaxzevria och 1 812 som fick placebo. Effekten av Vaxzevria var likartad mellan dldre (> 65 ar)

och unga vuxna forsokspersoner (18-64 ar).

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Vaxzevria for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for forebyggande av covid-19 (information om
pediatrisk anviindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

I en toxicitetsstudie med upprepad dosering i mdss tolererades i.m. administrering av Vaxzevria vl.
Icke-skadlig, blandad och/eller mononukleér cellinflammation observerades i den subkutana vivnaden
och skelettmuskulaturen vid administreringsstéllena och intilliggande ischiasnerv, vilket var i enlighet
med de forviantade fynden efter i.m. injektion av vaccin. Vid slutet av aterhamtningsperioden gjordes
inga fynd vid administreringsstéllet eller ischiasnerven, vilket tyder pé en fullstindig dterhdmtning av

den Vaxzevria-relaterade inflammationen.

Gentoxicitet/karcinogenicitet

Varken gentoxicitets- eller karcinogenicitetsstudier har utforts. Komponenterna i vaccinet forvintas
inte ha ndgon gentoxisk potential.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en reproduktions- och utvecklingstoxicitetsstudie framkallade Vaxzevria ingen maternell- eller
utvecklingstoxicitet efter att modern exponerats under perioden fore parning eller under
dréktighets- eller laktationsperioden. I denna studie 6verfordes vaccinframkallade, detekterbara
maternella anti-SARS-CoV-2 S-glykoproteinantikroppar till foster och ungar, vilket tyder pa
overforing via placenta respektive modersmjdlk. Det finns inga tillgdngliga data for Vaxzevria
avseende utsondring av vaccin i modersm;jolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

L-histidin
L-histidinhydrokloridmonohydrat
Magnesiumkloridhexahydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Etanol

Sackaros

Natriumklorid

Dinatriumedetat (dihydrat)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ldkemedel far inte blandas med andra likemedel eller spédas.
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6.3 Hallbarhet

Odbppnad injektionsflaska

9 ménader vid forvaring i kylskép (2°C-8°C)

Foljande information &r avsedd som véigledning for hilso- och sjukvardspersonal endast i héindelse av
en oforutsedd tillféllig temperaturavvikelse. Det dr inte en rekommendation for forvarings- eller
transportbetingelser.

Hallbarheten for o6ppnade injektionsflaskor inkluderar f6ljande oforutsedda avvikelser frén
kylforvaring (2°C-8°C) under en engangsperiod pé:

- 12 timmar vid upp till 30°C

- 72 timmar vid ner till -3°C

Odppnade injektionsflaskor méste alltid aterforas till kylskap (2°C-8°C) efter en temperaturavvikelse.

Forekomsten av en temperaturavvikelse for en odppnad injektionsflaska paverkar inte hur
injektionsflaskan ska forvaras efter 6ppnande (forsta nalpunktionen).

Oppnad injektionsflaska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 6 timmar vid forvaring vid temperaturer upp till 30 °C och
148 timmar vid forvaring i kylskép (2°C-8°C). Efter denna tid méste injektionsflaskan kasseras. Still
inte tillbaka den i kylské&pet nér den har forvarats utanfor kylsképet.

Alternativt kan en 6ppnad injektionsflaska forvaras i kylskép (2°C-8°C) 1 hogst 48 timmar om den
stélls tillbaka i kylskapet omedelbart efter varje punktion.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska vaccinet anvindas omedelbart efter 6ppnande. Om vaccinet inte
anvéinds omedelbart dr forvaringstider och forvaringsforhéllanden under anvéndning anvéndarens
ansvar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2°C-8°C).

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerdos injektionsflaska

10-dos injektionsflaska

5 ml suspension i en 10-dos injektionsflaska (av klart typ I-glas) med propp (elastomer med
aluminiumforsegling). Varje injektionsflaska innehéller 10 doser om 0,5 ml. Forpackningsstorlekar pé
10 flerdos injektionsflaskor.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Hanteringsanvisningar och administrering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstilla att varje dos ér steril.



Anvind inte detta vaccin efter utgdngsdatumet som anges pé etiketten efter EXP.

Odppnad flerdos injektionsflaska ska forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pé partiklar och missfargning fére administrering.
Vaxzevria dr en farglds till svagt brun, klar till svagt ogenomskinlig suspension. Kassera
injektionsflaskan om suspensionen ér missférgad eller innehéller synliga partiklar. Skaka inte. Spad
inte suspensionen.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.

Dra upp varje vaccindos om 0,5 ml i en injektionsspruta. Vaccinet ska ges intramuskulért. Det
rekommenderade stéllet &r deltoideusmuskeln p& 6verarmen. Anvind en ny nal for administrering nér
sa ér tillampligt.

Det ar normalt att det finns vétska kvar i injektionsflaskan efter att sista dosen har dragits upp. Varje
injektionsflaska innehaller en extra volym for att sdkerstélla att eller 10 doser (injektionsflaska med
5 ml) om 0,5 ml kan ges. Poola inte vaccin frén flera injektionsflaskor. Kassera oanvént vaccin.
Anvind inom 6 timmar fran tiden for forsta 6ppnande (forsta nélpunktionen), vid forvaring vid
temperaturer upp till 30 °C. Efter denna tid maste injektionsflaskan kasseras. Still inte tillbaka den 1
kylsképet. Alternativt kan en 6ppnad injektionsflaska forvaras i kylskap (2°C-8°C) i hogst 48 timmar
om den stills tillbaka i kylsk&pet omedelbart efter varje punktion.

Destruktion

Ej anvint vaccin och avfall ska kasseras enligt lokala riktlinjer for lakemedelsavfall. Eventuellt spill
ska desinficeras med antiviralt medel som &r effektivt mot adenovirus.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1529/002 10 flerdos injektionsflaskor (10 doser per injektionsflaska)

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 29 januari 2021

Datum for den senaste fornyelsen: 31 oktober 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
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A.  TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 27ZY

Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

. Officiellt frislippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i rdets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frisldppandet av tillverkningssats
foregas av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 manader efter godkénnandet.



D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande dverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - INJEKTIONSFLASKA MED TIO DOSER, FORPACKNING MED
10 INJEKTIONSFLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Vaxzevria injektionsvétska, suspension
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En dos (0,5 ml) innehaller minst 2,5 x 10% infektidsa enheter.
Schimpans-adenovirus som kodar for SARS-CoV-2 spike-glykoprotein ChAdOx1-S

Detta lakemedel innehaller genetiskt modifierade organismer.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjilpamnen: L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
polysorbat 80 (E 433), etanol, sackaros, natriumklorid, dinatriumedetat (dihydrat), vatten for
injektionsvétskor.

Se bipacksedeln for ytterligare information.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

10 flerdos injektionsflaskor

(10 doser per injektionsflaska — 0,5 ml per dos)
5ml

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Intramuskulér anvindning

Las bipacksedeln fore anvéndning.

For ytterligare information, scanna hér eller besok www.azcovid-19.com
Inkludera QR-kod

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8. UTGANGSDATUM

EXP

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskép.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Far ¢j frysas. Skakas ej.

For information om héllbarhet efter 6ppnande och ytterligare information om forvaring, se
bipacksedeln.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera enligt lokala riktlinjer for ladkemedelsavfall.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje
Sverige

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/21/1529/002 10 flerdos injektionsflaskor (10 doser per injektionsflaska)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA — INJEKTIONSFLASKA MED TIO DOSER

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

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

1.m.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 doser om 0,5 ml
5 ml

6. OVRIGT

AstraZeneca
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Vaxzevria injektionsviitska, suspension
Vaccin mot covid-19 (ChAdOx1-S [rekombinant))

vDetta lakemedel ar foreméal for utokad vervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan vaccinet ges. Den innehéller information som ér

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska . Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vaxzevria dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan Vaxzevria ges till dig
Hur Vaxzevria ges

Eventuella biverkningar

Hur Vaxzevria ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A

1. Vad Vaxzevria ir och vad det anvinds for
Vaxzevria ér ett vaccin som anvénds for att forebygga covid-19 som orsakas av viruset SARS-CoV-2.
Det ges till vuxna som dr 18 ar och &ldre.

Vaccinet stimulerar kroppens naturliga forsvarsmekanismer (immunforsvaret). Vaccinet fungerar
genom att & kroppen att tillverka skydd (antikroppar och specialiserade vita blodkroppar) mot det
virus som orsakar covid-19, vilket ger skydd mot covid-19. Inget av innehéllsémnena i detta vaccin
kan orsaka covid-19.

2. Vad du behover veta innan Vaxzevria ges till dig

Vaccinet fir inte ges till dig:

- om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsimne i detta vaccin
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har fatt en blodpropp samtidigt som du har haft l&ga nivaer av blodplattar (trombotiskt
trombocytopent syndrom, TSS) efter att ha fatt Vaxzevria.

- om du tidigare har diagnostiserats med kapilldrlickagesyndrom (en sjukdom som orsakar
vitskeldckage frén sma blodkarl).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan Vaxzevria ges till dig:

- om du tidigare har fatt en allvarlig, livshotande allergisk reaktion efter ett annat vaccin eller om
du har fatt en allergisk reaktion vid den forsta injektionen med Vaxzevria.

- om du négonsin har svimmat efter en nélinjektion.

- om du har hog feber (6ver 38 °C) eller svar infektion. Du kan dock fa din vaccination om du har
latt feber eller en lindrig dvre luftvigsinfektion som t.ex. en forkylning.

- om du har problem med blddningar eller létt far blaméarken, eller om du tar antikoagulantia (for
att forebygga blodproppar).
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- om ditt immunsystem inte fungerar som det ska (immunbrist) eller om du tar 1ikemedel som
forsvagar immunsystemet (sdsom kortikosteroider i hog dos, s.k. immunsuppressiva ldkemedel,
eller cancerlakemedel).

- om du tidigare har fatt Guillain-Barrés syndrom (tillféllig forlust av kénsel och rorelseformaga)
efter att ha fatt Vaxzevria.

- om du tidigare har fétt transversell myelit (inflammation i ryggmaérgen) efter att ha fatt
Vaxzevria.

- om du har riskfaktorer for blodpropp i venerna (vends tromboembolism (VTE)).

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstdende géller dig, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskdterska innan vaccinet ges till dig.

Liksom med alla vacciner skyddar vaccination med 2 doser av Vaxzevria eventuellt inte alla som
vaccineras. Det dr heller inte ként hur lange skyddet ricker.

Blodrubbningar

Mycket sdllsynta fall av blodproppar i kombination med laga nivéer av blodpléttar, i vissa fall
tillsammans med blodning, har observerats efter vaccination med Vaxzevria. Detta inkluderade négra
allvarliga fall av blodproppar pa ovanliga stéllen i kroppen (t.ex. hjdrna, tarm, lever, mjélte) och 6kad
proppbildning eller blddning runt om i kroppen. Majoriteten av dessa fall intrdffade inom de forsta tre
veckorna efter vaccination. Vissa fall hade dodlig utgang. Farre fall har rapporterats efter den andra
dosen jamfort med efter den forsta dosen.

Blodproppar i hjérnan utan samband med laga nivaer av blodpléttar har observerats i mycket sillsynta
fall efter vaccination med Vaxzevria. Majoriteten av dessa fall intrdffade inom de forsta fyra veckorna
efter vaccinationen. Vissa fall hade dodlig utgéng.

Blodproppar i venerna (vends tromboembolism (VTE)) har observerats efter vaccination med
Vaxzevria.

Mycket laga nivaer av blodpléttar (immunologisk trombocytopeni), som kan forekomma tillsammans
med blodning, har rapporterats i mycket séllsynta fall, vanligen inom de forsta fyra veckorna efter
vaccination med Vaxzevria.

Sok omedelbart akutvard om du far svart att andas, brostsmaérta, svullnad av ett ben, smérta i ett ben
eller ihallande magsmarta efter vaccination (se avsnitt 4).

Sok @ven omedelbart akutvird om du efter ett par dagar efter vaccination upplever kraftig eller
ihdllande huvudvirk, dimsyn, forvirring eller krampanfall efter vaccination, eller om du far
oforklarliga blodningar eller bldmérken eller punktformade blddningar i hud eller slemhinnor utanfoér
vaccinationsstéllet, som dyker upp efter ett par dagar (se avsnitt 4).

Kapillirildckagesyndrom

Mycket sdllsynta fall av kapilldrldckagesyndrom (CLS) har rapporterats efter vaccination med
Vaxzevria. Vissa drabbade patienter hade tidigare diagnostiserats med CLS. Kapilldrlickagesyndrom
ar ett allvarligt, potentiellt livshotande tillstdnd som orsakar vétskelédckage frdn sma blodkarl
(kapillarer), vilket leder till snabb svullnad i armar och ben, pl6tslig viktokning och svimningskénsla
(1&gt blodtryck). S6k omedelbart lékarhjélp om du utvecklar dessa symtom under dagarna efter
vaccinationen.

Biverkningar pd nervsystemet

Guillain-Barrés syndrom (GBS):

Uppsok omedelbart ldkare om du upplever svaghet och forlamning i armar eller ben vilket kan spridas
till brost och ansikte (Guillain-Barrés syndrom). Detta har rapporterats i mycket séllsynta fall efter
vaccination med Vaxzevria.

Inflammation i ryggmérgen (transversell myelit, TM):
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Upps6k omedelbart ldkare om du upplever svaghet i armar och ben, kénselsymtom (sa som
stickningar, domningar, smarta eller forlust av smértkénsla) eller problem med urinblésans eller
tarmens funktion. Detta har rapporterats i mycket séllsynta fall efter vaccination med Vaxzevria.

Risk for allvarliga biverkningar efter en boosterdos
Risken for allvarliga biverkningar (till exempel blodrubbningar, inklusive trombotiskt trombocytopent
syndrom, VTE, CLS, GBS och TM) efter en boosterdos av Vaxzevria &r okind.

Barn och ungdomar
Vaxzevria rekommenderas inte for barn som ér yngre &n 18 ar. Det finns for narvarande inte tillrécklig
information tillgdnglig om anvéndning av Vaxzevria hos barn och ungdomar som &r yngre én 18 ar.

Andra liikemedel och Vaxzevria
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel eller vacciner.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far detta vaccin.

Korféormaga och anviindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av Vaxzevria som anges i avsnitt 4 (Eventuella biverkningar) kan tillfalligt
forsémra din formaga att framfora fordon och anvénda maskiner. Om du mar déligt efter
vaccinationen ska du inte framfora fordon eller anvéinda maskiner. Vénta tills eventuella biverkningar
fran vaccinet har gétt 6ver innan du kor bil eller anvénder maskiner.

Vaxzevria innehaller natrium och alkohol (etanol)
Detta ladkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos om 0,5 ml, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

Detta ladkemedel innehaller 2 mg alkohol (etanol) per dos om 0,5 ml. Den ldga méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga méirkbara effekter.

3. Hur Vaxzevria ges
Vaxzevria ges som en injektion om 0,5 ml i en muskel (vanligtvis i 6verarmen).

Under och efter varje injektion av vaccinet kommer lékaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan att
hélla dig under uppsikt under cirka 15 minuter for att kontrollera om det finns tecken pé en allergisk
reaktion.

Primdr vaccinationsserie

Du kommer att fi 2 injektioner av Vaxzevria. Den andra injektionen kan ges mellan 4 och 12 veckor
efter den forsta injektionen. Du kommer att informeras om nér du ska komma tillbaka for din andra
injektion.

Om du missar ett bokat besok for din andra injektion av Vaxzevria

Om du missar ett planerat vaccinationstillfélle, friga din 1ékare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om rad. Det dr viktigt att du atervénder fOr att & din andra injektion av Vaxzevria. Om du missar ett
planerat vaccinationstillfille kommer du eventuellt inte att vara fullt skyddad mot covid-19.

Boosterdos

Du kan fa en boosterinjektion av Vaxzevria. Boosterinjektionen kan ges minst 3 ménader efter att du
fullbordat den priméra vaccinationsserien med Vaxzevria eller ett mRNA-covid-19-vaccin.
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4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte & dem.

I kliniska studier var de flesta biverkningarna lindriga eller mattliga till sin natur och férsvann inom
nagra fa dagar. Efter den andra dosen rapporterades férre biverkningar.

Efter vaccination kan du fa mer @n en biverkning samtidigt (t.ex. muskel/ledsmérta, huvudvirk, frossa
och allmén sjukdomskénsla). Om nédgra av dina symtom é&r ihallande, raddfréga ldkare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

Blodproppar i kombination med l&ga nivaer av blodplattar (trombotiskt trombocytopent syndrom,
TSS) har rapporterats i mycket sillsynta fall, se avsnitt 2.

Uppsok omedelbart Liikare om du far ngot av f6ljande symtom inom tre veckor efter vaccinationen:
- upplever en svér eller ihdllande huvudvirk, dimsyn, forvirring eller krampanfall

- far svart att andas, brostsmaérta, svullnad i ett ben, smirta i ett ben eller ihdllande magsmérta

- upptécker ovanliga blamérken eller sma, runda flickar pé andra stéllen &n vaccinationsstillet

Uppsok omedelbart liikare om du far symtom pa en allvarlig allergisk reaktion. Sddana reaktioner
kan innebéra ett eller flera av foljande symtom:

- kénner dig svimférdig eller far yrsel

- foréndringar av din hjértrytm

- andnod

- visande andning

- svullnad av lappar, ansikte eller svalg

- nisselutslag eller hudutslag

- illamaende eller krakningar

- magsmérta

Foljande biverkningar kan intriffa med Vaxzevria:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

- Omhet, smirta, virmekansla, klada eller blamérke dér injektionen ges
- trotthet eller allmén sjukdomskénsla

- frossa, feber eller kdnna sig febrig

- huvudvérk

- illamaende

- ledsmartor eller muskelvérk

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- svullnad eller rodnad dér injektionen ges

- krékningar, diarré eller magsmértor

- mild och dvergédende minskad nivé av blodpléttar (laboratoriefynd)

- smérta i armar eller ben

- influensaliknande symtom, t.ex. feber, ont i halsen, rinnande nisa, hosta och frossa
- fysisk svaghet eller brist pa energi

- kénna sig yr

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- somnighet eller djup dvala och inaktivitet

- minskad aptit

- forstorade lymfkortlar

- overdriven svettning, kliande hud, utslag eller nésselutslag

- muskelspasmer

- ovanlig kénsla i huden, t.ex. stickningar eller myrkrypningar (parestesi)
- nedsatt kansel eller kanslighet, sérskild i huden (hypestesi)

- konstant ringande i 6ronen (tinnitus)
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Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- ensidig ansiktsforlamning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

- blodproppar ofta pa ovanliga stéllen (t.ex. hjdrna, tarm, lever, mjélte) i kombination med l&ga
nivéer av blodpléttar

- allvarlig nervinflammation som kan orsaka férlamning och svarighet att andas (Guillain-Barrés
syndrom [GBS])

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

- svér allergisk reaktion (anafylaxi)

- overkénslighet

- snabb svullnad under huden i omréden som t.ex. ansikte, l&ppar, mun och hals (vilket kan
orsaka svérigheter att svélja eller andas)

- kapillarlackagesyndrom (en sjukdom som orsakar vitskeléckage frén sma blodkarl)

- mycket 1dga nivaer av blodpléttar (immunologisk trombocytopeni) som kan forekomma
tillsammans med blddning (se avsnitt 2, Blodrubbningar)

- blodproppar i hjdrnan utan samband med l&ga nivaer av blodpléttar (se avsnitt 2,
Blodrubbningar)

- blodproppar i venerna (venos tromboembolism (VTE))

- inflammation i ryggmérgen (transversell myelit)

- inflammation av blodkérlen i huden, ofta med utslag eller sma rdda eller lila, platta, runda
prickar under hudens yta eller bldmérken (kutan vaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med léikare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Vaxzevria ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr ansvarig for forvaring av vaccinet och for att oanvént
lakemedel kasseras pa ritt sitt. Foljande information om forvaring, utgangsdatum, anvéindning och
hantering samt kassering ar avsett for hélso- och sjukvardspersonal.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Forvaras 1 kylskéap (2°C-8°C).

Fér ¢j frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvind inom 6 timmar fran tiden for forsta 6ppnande (forsta nélpunktionen) vid forvaring vid
temperaturer upp till 30 °C. Efter denna tid maste injektionsflaskan kasseras. Still inte tillbaka den i
kylsképet. Alternativt kan en 6ppnad injektionsflaska forvaras i kylskap (2°C-8°C) i hogst 48 timmar

om den stills tillbaka i kylsk&pet omedelbart efter varje punktion.

Kassera injektionsflaskan om suspensionen dr missférgad eller innehaller synliga partiklar. Skaka inte.
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6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

En dos (0,5 ml) innehaller:

Schimpans-adenovirus som kodar for SARS-CoV-2 spike-glykoproteinet ChAdOx1-S”, minst
2,5 x 10® infektiosa enheter

“Framstillt i genetiskt modifierade humana embryonala njurceller (HEK 293-celler) och genom
rekombinant DNA-teknologi.

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Ovriga innehallsimnen ir L-histidin, L-histidinhydrokloridmonohydrat, magnesiumkloridhexahydrat,
Polysorbat 80 (E 433), etanol, sackaros, natriumklorid, dinatriumedetat (dihydrat), vatten for
injektionsvitskor (se avsnitt 2 ”Vaxzevria innehaller natrium och alkohol”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektionsvétska, suspension (injektion). Suspensionen &r farglds till svagt brun, klar till svagt
ogenomskinlig.

Flerdos injektionsflaska med 10 doser (5 ml) med propp (elastomer med aluminiumforsegling) i en
forpackning med 10 injektionsflaskor. Varje injektionsflaska innehdller 10 doser om 0,5 ml.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Sverige

Tillverkare

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
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Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 900 200 444 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 14129 40 00 Tel: +351 21 434 61 00

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

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

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

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

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

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

Kvnpog Sverige

Aléktop Oappokevtik 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

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskiillor

Scanna QR-koden med en mobil enhet for att fi denna information p4 olika sprak.

www.azcovid-19.com

Ytterligare information om detta lidkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Denna bipacksedel finns pé samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens
webbplats.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:
Anvisningar om forvaring och destruktion finns i avsnitt 5 "Hur Vaxzevria ska forvaras”.
Spérbarhet

For att underlétta spérbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hanteringsanvisningar och administrering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvérdspersonal med aseptisk teknik for att
sdkerstilla att varje dos ér steril.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fére administrering.
Vaxzevria dr en farglos till svagt brun, klar till svagt ogenomskinlig suspension. Kassera
injektionsflaskan om suspensionen ér missfargad eller innehéller synliga partiklar. Skaka inte. Spad
inte suspensionen.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.

Vaxzevria administreras som en primér vaccinationsserie bestdende av tvé separata doser (0,5 ml
vardera). Den andra dosen ska administreras mellan 4 och 12 veckor efter den forsta dosen.

En boosterdos (tredje dos) om 0,5 ml kan administreras till individer som fullbordat den priméra
vaccinationsserien med Vaxzevria eller ett mRNA-covid-19-vaccin. Den tredje dosen ska
administreras minst 3 méanader efter att den priméra vaccinationsserien har fullbordats.

Dra upp varje vaccindos om 0,5 ml i en injektionsspruta. Vaccinet ska ges intramuskulért. Det
rekommenderade stillet 4r deltoideusmuskeln pa 6verarmen. Anvind en ny nal fér administrering nér
sa &r tillampligt.

Det ar normalt att det finns vétska kvar i injektionsflaskan efter att sista dosen har dragits upp. Varje
injektionsflaska innehaller en extra volym for att sékerstilla att eller 10 doser (injektionsflaska med

5 ml) om 0,5 ml kan ges. Poola inte vaccin frén flera injektionsflaskor. Kassera oanvént vaccin.

Destruktion

Ej anvint vaccin och avfall ska kasseras enligt lokala riktlinjer for ldkemedelsavfall. Eventuellt spill
ska desinficeras med antiviralt medel som ér effektivt mot adenovirus.
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