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vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan
epdillyisté ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
Vaxzevria injektioneste, suspensio @
COVID-19-rokote (ChAdOx1-S [rekombinantti]) @

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT .\

Moniannosinjektiopullo, joka sisiltdd kymmenen 0,5 ml:n annosta (ks. kohta %{

vihintiin 2,5 x 10® infektoivaa yksikkod (Inf.U)
"Tuotettu muuntogeenisissd ihmisalkion munuaisten 293-soluissa (
tekniikalla.

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:
simpanssin adenovirusta, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikkiglykdprot&jinia (ChAdOx1-S"),
3

yhdistelmi-DNA-

<
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Tédma valmiste sisdltid muuntogeenisid organismeja (GMQ). @
.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Yksi annos (0,5 ml) sisdltdd noin 2 mg etanolia. Q
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. . \

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio (injektionest@%

Suspensio on véritonté tai ruskeh%irkasta tai hiukan sameaa, ja sen pH on 6,6.

4. KLIINISET TIED@

4.1 Kayttoaiheet

Vaxzevria on tark x vahintddn 18-vuotiaiden henkildiden aktiiviseen immunisaatioon
SARS-CoV-2-vi %) aiheuttaman koronavirustaudin 2019 (COVID-19) ennaltaechkdisemiseksi.

Tédmén roko@ kiytossd on noudatettava viranomaissuosituksia.
st

4.2 .%k us ja antotapa
*
&%&
Wntddn 18-vuotiaat henkilot

Vaxzevria-perusrokotusohjelma koostuu kahdesta erillisestd 0,5 ml:n annoksesta. Toinen annos
annetaan 4—12 viikkoa (28—84 pdivédd) ensimméiisen annoksen antamisen jalkeen (ks. kohta 5.1).

Henkiloille, joiden perusrokotusohjelma on toteutettu Vaxzevria-rokotteella tai mRNA-pohjaisella
COVID-19-rokotteella, voidaan antaa 0,5 ml:n tehosteannos (kolmas annos) (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).



Kolmas annos annetaan, kun perusrokotusohjelman saattamisesta loppuun on kulunut véhintdan
3 kuukautta.

Likkdidit henkilot
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Ks. my6s kohta 5.1.

Pediatriset potilaat
Vaxzevria -rokotteen turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten (alle 18-vuotiaiden) hoidossa ei @lé
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla. ,b

Antotapa Q

Vaxzevria on tarkoitettu annettavaksi vain injektiona lihakseen, mieluiten olkavaﬂ%rtialihakseen.

XN

Rokotetta ei saa antaa suoneen, ihon alle eika ihon sisdén. Q

Rokotetta e1 saa sekoittaa samassa ruiskussa minkdidn muiden rokotteide kevalmisteiden
kanssa. ;

Ennen rokotteen antoa huomioon otettavat varotoimet, ks. kohta 4 4.

*
Kisittely- ja hédvittdmisohjeet, ks. kohta 6.6. ’@
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4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 ittille apuaineille.

Henkil6t, joilla on ilmennyt tromboottinen tromlgwopeeninen oireyhtymé (TTS) Vaxzevria-
rokotteen saamisen jilkeen (ks. kohta 4.4).

Henkil6t, joilla on aiemmin ollut hiussuo@to—oireyhtyméi (ks. myos kohta 4.4).
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liitt@\arotoimet

Jaljitettdvyys @

Biologisten léiékevalmiste.id jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitav& césti.

Yliherkkyys ja anafylaksi

t
saatavilla siltd vasalta, ettd rokotteen antamisen jélkeen ilmenee anafylaktinen reaktio. Rokotuksen
jélkeen suosi an tarkkaa seurantaa vahintdén 15 minuutin ajan. Henkiléille, jotka ovat saaneet
anafylakti!e ktion aiemmalle Vaxzevria -annokselle, ei saa antaa uutta rokoteannosta.

Anafylaktisia re @ on raportoitu. Asianmukaista hoitoa ja valvontaa on aina oltava helposti
la g‘n
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Ahd n liittyvit reaktiot

*
*
Al@kseen liittyvid reaktioita, kuten vasovagaalisia reaktioita (pyOrtymistd), hyperventilaatiota tai
egbiin liittyvid reaktioita, saattaa ilmetd rokottamisen yhteydessd psyykkisperéisend reaktiona
neulanpistoon. On tarkedé noudattaa varotoimia pydrtymiseen liittyvien vammojen vélttdmiseksi.

Samanaikainen sairaus

Rokotusta on lykattdva henkildilld, joilla on akuutti vaikea kuumetauti tai akuutti infektio. Véhéinen
infektio ja/tai matala kuume ei kuitenkaan edellytd rokotuksen lykkéamista.



Hyytymishairiot

e Tromboottinen trombosytopeeninen oireyhtymd: Vaxzevria -rokotteen annon jélkeen on hyvin
harvinaisissa tapauksissa havaittu tromboottista trombosytopeenisté oireyhtymié (TTS), johon on
joissakin tapauksissa liittynyt verenvuotoa. Joissakin vaikeissa tapauksissa on todettu
laskimotrombooseja, joita on esiintynyt myos epétavallisissa paikoissa (esimerkiksi aivojen
laskimosinustromboosi, sisdelinlaskimotromboosi), sekd valtimotrombooseja, ja potilaalla oppllut
samanaikaisesti trombosytopenia. Jotkin tapauksista johtivat kuolemaan. Valtaosa néista
tapauksista ilmeni ensimmadisten kolmen viikon kuluessa rokotuksen jilkeen. Toisen am@h
antamisen jilkeen on ilmoitettu vihemmén tapauksia kuin ensimméisen annoksen an en
jélkeen. Ks. my0s kohta 4.3.

TTS vaatii erikoistason kliinistd hoitoa. Terveydenhuollon ammattilaisten on @/a
soveltuviin ohjeisiin ja/tai konsultoitava erikoislddkéreitd (esim. hematologian’ ikeisladkaria tai
hyytymishdiridihin perehtynytté 144kérid) tdmén tilan toteamiseksi ja hoitam

o Aivoverisuonten laskimo- ja sinustromboosi: Vaxzevria-rokotteen annongalkeen on hyvin
harvinaisissa tapauksissa havaittu aivoverisuonten laskimo- ja sinustrombgositapahtumia, joihin ei
ole liittynyt trombosytopeniaa. Jotkin tapauksista johtivat kuolemaan. sa ndistd tapauksista
ilmeni ensimméisten neljén viikon kuluessa rokotuksen jdlkeen. Témé0n otettava huomioon
henkil6illé, joilla on aivoverisuonten laskimo- ja sinustromboosin{stgentunut riski. Téllaiset
tapahtumat saattavat vaatia erilaista hoitoa kuin tromboottinen osytopeeninen oireyhtyma, ja
terveydenhuollon ammattilaisten on tutustuttava soveltuviin ohjeisiin.

e Laskimotromboembolia: Vaxzevria-rokotteen annon jéilk’ ilmoitettu
laskimotromboemboliaa, miké on otettava huomioon il0ill4, joilla on suurentunut
laskimotromboembolian riski.

e Trombosytopenia: Vaxzevria-rokotteen annon jélke@ ilmoitettu trombosytopeniatapauksista,
my06s immunotrombosytopeniasta (ITP), yleensa fiefjan ensimmaéisen viikon kuluessa
rokottamisesta. Hyvin harvinaisissa tapauksissa verthiutaleméira oli hyvin vidhéinen (<20 x E9/1)
ja/tai tapauksiin liittyi verenvuotoa. Osa niistd tapauksista ilmeni henkil6ill4, joilla on ollut
aiemmin immunotrombosytopeniaa. Ilmoi‘u@) on saatu kuolemaan johtaneista tapauksista. Jos
henkil6lld on aiemmin ollut trombosyt@ninen héirio, kuten immunotrombosytopenia,

verihiutalepitoisuuden pienenemiseq ri n otettava huomioon ennen rokotteen antamista, ja
rokotuksen jilkeen suositellaan v eiden seurantaa.

Terveydenhuollon ammattilaisten @kailtava tromboembolian ja/tai trombosytopenian merkkejé ja
oireita. Rokotettuja henkilditd o gﬂlottava hakeutumaan vilittomaésti ladkéarin hoitoon, jos heilld
ilmenee oireita, kuten henge istusta, rintakipua, alaraajojen turvotusta, alaraajojen kipua tai
pitkittynyttéd vatsakipua r en jilkeen. Lisdksi on aina hakeuduttava pikaisesti ldékérin hoitoon,
jos rokotuksen jélkeen il d&e neurologisia oireita, mukaan lukien vaikea tai pitkittynyt paansérky,
niddn hdmértyminen, s s tai kouristuskohtaukset, tai jos ilmenee spontaania verenvuotoa tai
iholla havaitaan m ia (petekioita) muuallakin kuin rokotuskohdassa muutaman paivin kuluttua.

Jos henkil6lla o @[u trombosytopeniaa kolmen viikon kuluessa Vaxzevria-rokotteen saamisesta,
hénen tilaansa‘ﬂl;)tkittava aktiivisesti tromboosin merkkien varalta. Samoin jos henkil6lla ilmenee
tromboosi n viikon kuluessa rokotuksesta, hinen tilaansa on arvioitava trombosytopenian
varalta:
.0

Lihakséngisdiseen antoon liittyvd verenvuotoriski
Kl uitakin lihakseen annettavia injektioita annettaessa, rokotteen antamisessa on noudatettava

aroyaisuutta henkil6illd, jotka saavat hyytymisenestohoitoa tai joilla on trombosytopenia tai mika
tahéinsa hyytymishéirio (kuten hemofilia), koska téllaisilla henkil6illd voi ilmetd verenvuotoa tai
mustelmia lihaksensisdisen annon jilkeen.

Hiussuonivuoto-oireyhtyma

Erittdin harvinaisia hiussuonivuoto-oireyhtymaétapauksia on raportoitu ensimmaéisind Vaxzevria-
rokotuksen jdlkeisind péivind. Joissakin tapauksissa oli ilmeistd, ettd hiussuonivuoto-oireyhtyméa oli



ilmennyt jo aiemmin. Kuolemantapauksia on raportoitu. Hiussuonivuoto-oireyhtymé on harvinainen
sairaus, jolle ovat ominaisia akuutti turvotus pafasiassa raajoissa, hypotensio, hemokonsentraatio ja
hypoalbuminemia. Potilaat, joilla ilmenee akuutti hiussuonivuoto-oireyhtyma rokotuksen jilkeen, on
tunnistettava ja hoidettava nopeasti. Intensiivinen oireenmukainen hoito on yleensé tarpeen. Rokotetta
ei saa antaa henkildille, joilla on aiemmin ollut hiussuonivuoto-oireyhtyma. Ks. my6s kohta 4.3.

Neurologiset tapahtumat @

Guillain—Barrén oireyhtymaéa ja transversaalimyeliittid on raportoitu hyvin harvoin Vaxzew@
rokotteen saamisen jalkeen. Terveydenhuollon ammattilaisten on tarkkailtava Guillain—
oireyhtymén ja transversaalimyeliitin merkkejé ja oireita oikean diagnoosin varmistami sopivan
hoidon aloittamiseksi ja muiden syiden poissulkemiseksi. \3

N\

Ei ole vield selvitetty, millainen vaikeiden haittatapahtumien (esimerkiksi h &shéiriéiden, kuten
tromboottisen trombosytopeenisen oireyhtymén, laskimotromboemboliaa uonivuoto-
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Tehosteannoksen antamisen jdlkeen ilmenevien vaikeiden haittatapahtumien ris

oireyhtymén, Guillain—Barrén oireyhtymén ja transversaalimyeliitin) ri axzevria-tehosteannoksen
antamiseen liittyy.

Immuunipuutteiset henkil6t

*
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Rokotteen tehoa, turvallisuutta ja immunogeenisuutta ei tu immuunipuutteisilla henkiloilld,
mukaan lukien henkil6illd, jotka saavat immuunisalpaajahoifod. Vaxzevria -rokotteen teho saattaa olla
pienempi henkil6ill4, joilla immuunivaste on heikentynwg.

Suojan kesto @

*
Rokotteen antaman suojan kesto ei ole tiedoss@a sitd médritetddn edelleen meneilldén olevissa
kliinisissé tutkimuksissa.

Rokotteen tehokkuuden rajoitukset \\,b

Suojavaikutus alkaa noin 3 viikon k@_\a ensimmadisen Vaxzevria -annoksen antamisen jalkeen.
Rokotetut henkildt eivit vélttimé a tiyttd suojaa ennen kuin toisen annoksen antamisesta on
kulunut 15 pdivaa. Kuten kaikiien fokotteiden kohdalla, Vaxzevria -rokotteen anto ei valttimétti anna
suojaa kaikille rokotetuillg (Ksgkohta 5.1).

N

Apuaineet @

Natrium
Tama léiékevalmi'@éiltéié natriumia alle 1 mmol (23 mg) per 0,5 ml:n annos eli sen voidaan sanoa

olevan ”natriumiten”.

<

Etanoli
Témé.l&!ﬂmiste siséltdd 2 mg alkoholia (etanolia) per 0,5 ml:n annos. Tamén lddkevalmisteen
siséﬂ% eni médrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.
*
*

4.@ hteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.
Vaxzevria -rokotteen antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys



Raskaus

On vain véhdn kokemusta Vaxzevria -rokotteen kéytdstd raskaana oleville naisille.

Eldimilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikd epédsuoria raskauteen, alkion/sikion
kehitykseen, synnytykseen tai syntyménjilkeiseen kehitykseen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia(ks.
kohta 5.3).

Vaxzevria -rokotteen antoa raskauden aikana voidaan harkita vain, jos mahdolliset hyéan;

suuremmat kuin mahdolliset &idille ja sikiolle koituvat riskit. 0
Imetys {}\
Ei tiedetd, erittyykd Vaxzevria ihmisilld didinmaitoon. Q
Eldimilld tehdyissé tutkimuksissa havaittiin SARS-CoV-2:n S-glykoprotejififa\vastaan
muodostuneiden vasta-aineiden siirtyvén hiiriemoilta poikasille imetyk autta (ks. kohta 5.3).
Hedelmillisyys @

*
Eldimilla tehdyissé tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eiké & ria hedelmallisyyteen kohdistuvia
haitallisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). o’@

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyy
Vaxzevria -rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokyKyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Jotkin

kohdassa 4.8 mainitut haittavaikutukset saattavat kwitenkin tilapdisesti vaikuttaa kykyyn ajaa tai
kéyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset /b

Turvallisuusprofiilin yhteenveto Q\

Vaxzevria -rokotteen kokgn%wallisuus perustuu analyysiin, jossa arvioitiin yhdistettyjé tietoja
neljésté vaiheen I/I1, IV/I1I faJ¥kliinisestd tutkimuksesta Iso-Britanniassa, Brasiliassa ja Etela-
Afrikassa sekd tietoja y draisestd vaiheen III kliinisestd tutkimuksesta Yhdysvalloissa, Perussa ja
Chilessd. AnalyysihetKell@voli satunnaistettu yhteensad 56 601 tutkittavaa, jotka olivat vahintdén
18-vuotiaita. Néistd 16istd 33 846 sai vihintddn yhden annoksen Vaxzevria -rokotetta ja

32 030 henkiloa si annosta.

Perusrokotusohjelma

Tutkittavie rantaa jatkettiin turvallisuustietojen kerdéimiseksi sokkoutuksen purkamisesta tai
sokkoutta asta rokotuksesta riippumatta. [sossa-Britanniassa, Brasiliassa ja Eteld-Afrikassa
tehtngl% kliinisen tutkimuksen osalta on saatavilla tiedot pidemmaésté seurannasta, jonka kesto
oli >* autta (mediaani 13,0 kuukautta) ensimmaéisen annoksen saamisesta ja johon osallistui
1Q xzevria-rokotteen saanutta tutkittavaa.

\?immin ilmoitetut haittavaikutukset ovat injektiokohdan arkuus (68 %), injektiokohdan kipu

(58 %), padansarky (53 %), vasymys (53 %), lihaskipu (44 %), huonovointisuus (44 %), kuume
(siséltdd kuumeisen olon [33 %] ja > 38 °C:n kuumeen [8 %]), vilunviristykset (32 %), nivelkipu
(27 %) ja pahoinvointi (22 %). Valtaosa niisti haittavaikutuksista oli vaikeusasteeltaan lievii tai
kohtalaisia, ja ne korjaantuivat yleensd muutaman pdivén kuluessa rokotuksen jéilkeen.

Hyvin harvinaisia tromboottisen trombosytopeenisen oireyhtymén tapauksia on raportoitu
myyntiluvan myontdmisen jalkeen ensimmédisten kolmen viikon kuluessa rokotuksesta (ks. kohta 4.4).



Vaxzevria-rokotuksen jélkeen rokotetuilla voi ilmeté useita haittavaikutuksia yhta aikaa (esimerkiksi
lihaskipua/nivelkipua, padénsirkyd, vilunvéristyksid, kuumetta ja huonovointisuutta).

Ensimmadiseen annokseen verrattuna toisen annoksen antamisen jélkeen ilmoitetut haittavaikutukset
olivat lievempid, ja niitd ilmeni harvemmin.

Tutkituilla idkkailla (vahintddn 65-vuotiailla) aikuisilla reaktogeenisuus oli yleensi vihéise %
rokotteen aiheuttamia reaktioita ilmoitettiin vihemmaén.

Turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen riippumatta siitd, oliko tutkittavilla ndytto4 ai Q
SARS-CoV-2-infektiosta léhtotilanteessa. 3

Tehosteannos (kolmas annos) &,
Tehosteannoksen (kolmannen annoksen) saaneilla henkil6illa havaittu turva &proﬁili vastasi
Vaxzevria-rokotteen tunnettua turvallisuusprofiilia. Vaxzevria-tehostean saaneilla henkil6illé ei
ole tunnistettu uusia turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita verrattuna haittdyaikutuksiin, joita on

ilmoitettu Vaxzevria-rokotteella toteutetun perusrokotusohjelman jéil@
Tehosteannos (kolmas annos) Vaxzevria-rokotteella toteutetun, perusPokotuksen jilkeen
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D7220C00001-tutkimuksessa 373 tutkittavaa, jotka olivatedi & saaneet Vaxzevria-rokotteella
toteutetun kahden annoksen perusrokotusohjelman, saiva disen Vaxzevria-tehosteannoksen
(kolmannen annoksen). Toisen annoksen ja tehosteannéantamisen vilisen ajan mediaani oli
8,8 kuukautta (269 péivad). @

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia tutkittzl illa, jotka olivat aiemmin saaneet Vaxzevria-
rokotetta, olivat injektiokohdan arkuus (54 %){yésymys (42 %), injektiokohdan kipu (38 %),
paénsirky (34 %), lihaskipu (24 %) ja huonovoiiitisuus (22 %). Valtaosa néisté haittavaikutuksista oli
vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia, { rjaantuivat yleensd muutaman pdivan kuluessa

rokotuksen jilkeen. \

Tehosteannos (kolmas annos) mRN. ijaisella COVID-19-rokotteella toteutetun perusrokotuksen
Jélkeen

D7220C00001 —tutkimuksgs@utkittavaa, jotka olivat aiemmin saaneet mRNA-pohjaisella

COVID-19-rokotteella tot kahden annoksen perusrokotusohjelman, saivat yksittdisen

Vaxzevria-tehosteannok§erikolmannen annoksen). Toisen annoksen ja tehosteannoksen antamisen

vilisen ajan mediad\i 0 kuukautta (120 pdivaa).

Yleisimmin ilm i@a haittavaikutuksia tutkittavilla, jotka olivat aiemmin saaneet mRNA-rokotetta,

olivat inj ektio@an arkuus (71 %), vasymys (57 %), padnsérky (52 %), injektiokohdan kipu (50 %),
uonovointisuus (42 %), vilunvéristykset (29 %) ja pahoinvointi (22 %). Valtaosa

lihaskipu (4@)
ndistd haitfav@ikutuksista oli vaikeusasteeltaan lievié tai kohtalaisia, ja ne korjaantuivat yleensd
muutgmagipéivin kuluessa rokotuksen jélkeen.

@j%@utustaulukko

Wﬂpﬁné esitettidva turvallisuusprofiili perustuu analyysiin, jossa arvioitiin tietoja viidesté kliinisestd

tutkimuksesta, jotka tehtiin véhintddn 18-vuotiailla tutkittavilla (yhdistetyt tiedot neljésté kliinisesti
tutkimuksesta [so-Britanniassa, Brasiliassa ja Eteld-Afrikassa seké tiedot yhdesté kliinisesti
tutkimuksesta Yhdysvalloissa, Perussa ja Chiless#), sekd myyntiluvan myontdmisen jalkeen kertyneitad
tietoja.

Haittavaikutukset on jérjestetty MedDRA:n elinjérjestelméluokituksen mukaisesti. Haittavaikutusten
esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko



harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000);
ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Suositellut termit on
esitetty kussakin elinjérjestelméissa ensin esiintymistiheyden mukaan alenevassa jarjestyksessé ja
sitten vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1. Haittavaikutukset

MedDRA -elinjirjestelmi Esiintymistiheys Haittavaikutukset %
Veri ja imukudos Yleinen Trombosytopenia®
Melko harvinainen | Lymfadenopatia !b
Tuntematon Immunotrombosytopqd@
Immuunijérjestelmi Tuntematon Anafylaktinen reak@
Yiliherkkyys o N
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Melko harvinainen | Vihentynyt n@ﬁ
Hermosto Hyvin yleinen Padnsarky® s
Yleinen Heitehuima&\v‘

Melko harvinainen

Uneliaisw%
Horros :(

Par S1
estesia
ohermohalvaus®

Harvinainen
Hyvin harvinainen z#pGuillain—Barrén oireyhtymi
Tuntematon ¢ ransversaalimyeliitti
Kuulo ja tasapainoelin Melko harvinaifi Tinnitus
Verisuonisto Hyvin harvi@nv Tromboottinen trombosytopeeninen
N oireyhtyma®
Tuntgmataﬂ-/ Hiussuonivuoto-oireyhtymé
\ Aivoverisuonten laskimo- ja
@ sinustromboosi®
Laskimotromboembolia”
Ruoansulatuselimistd ‘@in yleinen Pahoinvointi
\\ einen Oksentelu
\. Ripuli
-@ Vatsakipu
Iho ja ihonalainen kudos @ Melko harvinainen | Liikahikoilu
& Kutina
. % Thottuma
\ Nokkosihottuma
Tuntematon Angioedeema
~ Thovaskuliitti
Luusto, lihakset jasideKudos Hyvin yleinen Lihaskipu
Nivelkipu
A Yleinen Kipu raajoissa
(2. Melko harvinainen | Lihaskouristukset
Yleisqiret fafintopaikassa todettavat Hyvin yleinen Injektiokohdan arkuus, kipu,
hait’at kuumotus, kutina, mustelmat’
. ’b Visymys
0@ Huonovointisuus
N Kuumeinen olo, kuume
V Vilunviristykset
Yleinen Injektiokohdan turvotus, punoitus

Influenssan kaltainen sairaus
Voimattomuus

2 Kliinisissé tutkimuksissa ilmoitettiin yleisena haittavaikutuksena ohimenevaé lievaa trombosytopeniaa (ks.

kohta 4.4).

b Tapauksista on raportoitu myyntiluvan mydntéimisen jélkeen (ks. myds kohta 4.4).
¢ Paansarky-termi siséltdd migreenin (melko harvinainen).



4 Perustuu tietoihin kliinisestd tutkimuksesta, joka toteutettiin Yhdysvalloissa, Perussa ja Chilessi. 5.3.2021
paittyneen turvallisuusseurantajakson aikana ilmoitettiin kasvohermohalvaus (tai kasvohermon pareesi) viidelld
Vaxzevria-ryhmaén tutkittavalla. Tapaukset ilmenivit 8 ja 15 pdivén kuluttua ensimmaéisen annoksen saamisesta
ja4, 17 ja 25 péivén kuluttua toisen annoksen saamisesta. Kaikkien tapahtumien ilmoitettiin olleen ei-vakavia.
Lumeryhmaéssa ei ilmoitettu yhtdin kasvohermohalvaustapausta.

¢ Vaikeat ja hyvin harvinaiset tromboottisen trombosytopeenisen oireyhtymén tapaukset on raportoitu
myyntiluvan myontdmisen jélkeen. Jotkin tapaukset olivat laskimotrombooseja, esimerkiksi aivojen
laskimosinustrombooseja, sisdelinlaskimotrombooseja sekd valtimotrombooseja (ks. kohta 4.4). @

f Injektiokohdan mustelmat -termi siséltii injektiokohdan hematooman (melko harvinainen).

Epdillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen Q

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epalll

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jat 10innin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetain ilmoittamaan kaikista epdillyistad ha%(utukswta
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta ja ilmoittamaan @een erdnumero, jos
se on saatavilla.

4.9 Yliannostus
Vaxzevria -rokotteen yliannostukseen ei ole spesifistd hoitoa. Ylia stapauksessa henkil6n tilaa
on seurattava ja hintd on hoidettava oireenmukaisesti tarpeenmukaa
"b

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET Q
5.1 Farmakodynamiikka @

L 4
Farmakoterapeuttinen ryhma: Rokotteet, COVI &rokotteet, ATC-koodi: JO7BN02

Vaikutusmekanismi

Vaxzevria on monovalentti rokote, j 09%“ uu yhdestd rekombinantista, replikoitumattomasta
simpanssin adenovirusvektorista (C 1), joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen S-glykoproteiinia.
Rokotteen siséltimé SARS-CoV- —msen S-immunogeeni ilmentyy trimeerisessi
prefuusiokonformaatiossa; ilme dh S-proteiinin prefuusiokonformaation stabiloimiseksi koodaavaa
sekvenssid ei ole muunnettu. ofteen annon jidlkeen SARS-CoV-2-viruksen S-glykoproteiinia
ilmentyy paikallisesti, mikd oi neutraloivaa vasta-ainevastetta ja soluvélitteistd immuunivastetta,
jotka saattavat osaltaan ant ojaa COVID-19-tautia vastaan.

Kliininen teho \

Tutkimuksesta D51 00001 saatujen tietojen analyysi

Vaxzevria- teen kliinisen tehon arviointi perustuu analyysiin, jossa tarkasteltiin tietoja
tutkimyksgs 8110C00001: satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu vaiheen III
tutkiml‘&d‘ilsvalloissa, Perussa ja Chilessd. Tutkimuksesta suljettiin pois tutkittavat, joilla oli vaikea
ja/Eal' ssa hoitotasapainossa oleva sydén- ja verisuonitauti, maha-suolikanavan sairaus, maksa-,

%, umpieritys- tai aineenvaihduntasairaus, neurologinen sairaus tai vaikea immunosuppressio,
:a‘smgl olevat naiset ja tutkittavat, joiden tiedettiin sairastaneen SARS-CoV-2-infektion. Kaikille

taville on suunniteltu enintédén 12 kuukauden seuranta, jotta voidaan arvioida tehoa COVID-19-

tautia vastaan.

Vihintiin 18-vuotiaat tutkittavat saivat kaksi annosta (5 x 10'° viruspartikkelia per annos, miki vastaa
vihintiin 2,5 x 10® infektoivaa yksikko#) Vaxzevria-rokotetta (N = 17 662) tai lumevalmisteena
keittosuolaliuosta (N = 8 550) injektiona lihakseen pdivind 1 ja 29 (-3 — +7 péivédd). Annosvélin
mediaani oli 29 péivii, ja useimmat tutkittavat (95,7 % Vaxzevria-ryhméssé ja 95,3 % lumeryhméssi)
saivat toisen annoksen véhintéén 26 péivén ja enintddn 36 pdivan kuluttua annoksen 1 saamisesta.


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

Lahtotilanteen demografiset tiedot olivat Vaxzevria-rokotetta saaneiden ryhmaéssé ja lumeryhmaéssa
hyvin samankaltaiset. Vaxzevria-rokotetta saaneista osallistujista 79,1 % oli 18—64-vuotiaita (20,9 %
oli vdahintddn 65-vuotiaita) ja 43,8 % tutkittavista oli naisia. Satunnaistetuista tutkittavista 79,3 % oli
valkoihoisia, 7,9 % oli mustaihoisia, 4,2 % oli aasialaisia ja 4,2 % kuului Amerikan tai Alaskan
alkuperdisviestoon. Yhteensd 10 376 osallistujalla (58,8 %:lla) oli ennestdéin vahintéén yksi
samanaikainen sairaus, joka médriteltiin seuraavasti: krooninen munuaistauti, keuhkoahtaumatamgi
heikentynyt immunologinen terveydentila kiinteén elimen siirron vuoksi, anamneesissa lihav %
(painoindeksi > 30), vakava syddnsairaus, sirppisolutauti, tyypin 1 tai 2 diabetes, astma, de

9

aivoverisuonisairaus, kystinen fibroosi, korkea verenpaine, maksasairaus, keuhkofibroosj ssemia
tai tupakointitausta. Analyysin aikaan seuranta-ajan mediaani annoksen 2 antamisen ja li
61 pdivai.

.

COVID-19-tapausten lopullisen méérityksen teki arviointikomitea. Rokotteen k@s‘[eho jateho
keskeisissé ikdryhmissé on esitetty taulukossa 2.

tutkimuksessa D8110C00001

Taulukko 2. Vaxzevria-rokotteen teho oireista COVID-19-tautia VQSSA
€ m

Vaxzevria Lu te
N COVID-19- COVID-19- N Cco -19- COVID-19- Rokotteen
tapausten tapausten »tapausten tapausten teho, %
mairi’, n | ilmaantuvuus / * /adra®, n | ilmaantuvuus / (95 %:n
(%) 1000 ,’, %) 1000 luottamusviili)®
henkilovuotta - henkilovuotta
Kaikki (ika b 74.0
vahintddn 17 662 73 (0,4) 35,69 130 (L,5) 137,23 ’
18 vuotta) (65,3, 80,5)
“ea- * 72.8
18 6.4 13 966 68 (0,5) 40,47 \' 6 738 116 (1,7) 148,99
vuotiaat (63,4, 79.,9)
Vihintiddn @ 83,5
. 3 696 5(0,1 1812 14 (0,8 82,98
65-vuotiaat ©.0 \\ ©.8) (54,2, 94,1)

N = tutkittavien maara kussakin ryhmésgéyn ® niiden tutkittavien méré, joilla oli vahvistettu tapahtuma
 Oireinen COVID-19-tauti tarkoitti ti , jossa henkil6ll4 oli positiivinen tulos
kéiéinteistranskriptaasipolymeraasike@kﬁotesﬁsséi (RT-PCR) ja vdhintaén yksi hengitystieoire tai -10ydos tai
vahintidn kaksi muuta systeemisti{oirtta tai 10ydosta, kuten tutkimussuunnitelmassa oli méaaritelty.

b Luottamusvileji ei korjattu k 1suuden suhteen.

Tutkimussuunnitelma aisen populaation kaikkien tutkittavien joukossa ei ilmoitettu yhtéén
vaikeaa tai kriittistd digcista COVID-19-tapausta rokoteryhméssd, mutta lumeryhméssé ilmoitettiin

8 tapausta. Saira itoon johtaneita tapauksia oli 9. Néihin kuuluivat ne 8 tapausta, jotka
arviointikomitea’ 1 vaikeaksi tai kriittiseksi oireiseksi COVID-19-taudiksi, ja lisdksi yksi tapaus
rokoteryhméssd™®seimmissa vaikeissa tai kriittisissd oireisissa COVID-19-tapauksissa tiyttyi vaikean
taudin kriteégéistd ainoastaan happisaturaatiota (Sp0O2) koskeva kriteeri (< 93 % huoneilmassa).

.
Vaikeaa tai kriittist4, (@\OVID—w—tautia arvioitiin keskeisend toissijaisena péétetapahtumana.

Riippy siitd, oliko tutkittavilla ndytt6d aiemmasta SARS-CoV-2-infektiosta, Vaxzevria-rokotteen
teho (v tddn 15 pdivad annoksen 2 saamisen jédlkeen) oli 73,7 % (95 %:n luottamusvili: 63,1, 80,1);
7640,4%) COVID-19-tapausta todettiin Vaxzevria-ryhméssa (N = 18 563) ja 135 tapausta (1,5 %)

Wyhmésséi (N=9031).

Tutkittavilla, joilla oli vahintdén yksi samanaikainen sairaus ja joille annettiin Vaxzevria-rokotetta,
rokotteen teho (véhintéén 15 péivaa annoksen 2 saamisen jédlkeen) oli 75,2 % (95 %:n luottamusvali:
64,2, 82,9); tutkittavilla, joilla ei ollut samanaikaisia sairauksia, rokotteen teho oli 71,8 % (95 %:n
luottamusvali: 55,5, 82,1).
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6 kuukauden pituisen seurannan analyysissé tehtiin péivitetyt tehoa koskevat analyysit arvioimalla
sokkoutetun lumekontrolloidun seurannan aikana kertyneiti uusia vahvistettuja COVID-19-tapauksia.
Seuranta-ajan mediaani oli Vaxzevria-rokotetta saaneilla tutkittavilla 78 pdivid ja lumevalmistetta
saaneilla 71 péivéd. Rokotteen kokonaisteho oireista COVID-19-tautia vastaan oli 67,0 % (95 %:m
luottamusvili: 58,9, 73,5); 141 (0,8 %) COVID-19-tapausta ilmoitettiin tutkittavilla, jotka olivat
saaneet kaksi Vaxzevria-annosta (N =17 617), ja 184 (2,2 %) tapausta ilmoitettiin lumevalmistetta
saaneilla tutkittavilla (N = 8 528). 18—64-vuotiailla tutkittavilla todettiin Vaxzevria-ryhméssi
(N=13921) 135 (1,0 %) tapausta ja lumeryhméssid (N = 6 712) 165 (2,5 %) tapausta, eli ro tt@'
teho nailla tutkittavilla oli 64,8 % (95 %:n luottamusvali: 55,7, 71,9). Vahintdin 65-vuotiail
tutkittavilla rokotteen teho oli 86,3 % (95 %:n luottamusvili: 65,8, 94,6); Vaxzevria—ryh

(N =3 696) todettiin 6 (0,2 %) tapausta ja lumeryhmassd (N =1 816) 19 (1,1 %) tapa%

Tutkimuksista COV002 ja COV003 saatujen yhdistettyjen tietojen analyysi ’%

Vaxzevria -rokotteen kliinisen tehon arviointi perustuu analyysiin, jossa tarkagteMiin yhdistettyji
tietoja kahdesta satunnaistetusta, sokkoutetusta, kontrolloidusta tutkimuksesta: #aiheen II/III tutkimus
COVO002 vahintdéan 18-vuotiailla aikuisilla (myds idkkdilld), toteutettu Is *r)itanniassa; ja

vaiheen III tutkimus COV003 véhintddn 18-vuotiailla aikuisilla (my6s #ékkédilla), toteutettu
Brasiliassa. Tutkimuksista suljettiin pois tutkittavat, joilla oli vaikea ja/taj htonossa hoitotasapainossa
oleva sydin- ja verisuonitauti, maha-suolikanavan sairaus, maksa—@tis—, umpieritys- tai
aineenvaihduntasairaus, neurologinen sairaus tai vaikea immunosuppressio, raskaana olevat naiset ja

tutkittavat, joiden tiedettiin sairastaneen SARS-CoV-2-infek fluenssarokote voitiin antaa
7 piiviid ennen miti tahansa Vaxzevria -annosta tai 7 paivéa d tahansa Vaxzevria -annoksen
jélkeen.

Yhdistetyssé tehoa koskevassa primaarianalyysissid V@% 18-vuotiaat tutkittavat saivat kaksi
annosta (5 x 10" viruspartikkelia per annos, mikd vastad vahintddn 2,5 x 10® infektoivaa yksikkoa)
Vaxzevria -rokotetta (N = 6 106) tai Vertailuvalmh@tta (meningokokkirokotetta tai keittosuolaliuosta)
(N =6 090) injektiona lihakseen.

Logististen rajoitusten vuoksi aika annok ja annoksen 2 antamisen vélilld vaihteli 3 viikosta
23 viikkoon (21 péaivéstd 159 paivéd 71 %:lla tutkittavista kahden annoksen saamisen vélinen
aika oli 4-12 viikkoa (2884 péiivéié)@

vertailuhoitoryhmissé hyvin safganKaltaiset. Yhdistetyssd primaarianalyysissd Vaxzevria -rokotetta 4—
12 viikon annosvalilla saa’ne% kittavista 87,0 % oli 18—64-vuotiaita (13,0 % oli vahintdan 65-
vuotiaita ja 2,8 % Véhintéié% otiaita); 55,1 % tutkittavista oli naisia; 76,2 % oli valkoihoisia,

6,4 % oli mustaihoisia jd 3.4,% aasialaisia. Yhteensd 2 068 osallistujalla (39,3 %:1la) oli ennestéan
vihintiin yksi samanatkaimen sairaus (mésritelmini painoindeksi > 30 kg/m?, sydin- ja verisuonitauti,
hengityselinsairalml betes). Analyysin aikaan seuranta-ajan mediaani annoksen 2 antamisen
jélkeen oli 78 4

Lahtotilanteen demografiset t@vat Vaxzevria -rokotetta saaneiden ryhméssa ja

péi

COVID-19- é@n lopullisen méérityksen teki arviointikomitea, joka myds méiritti tautitapausten
vaikeusas HO:n asteikon (WHO Clinical Progression Scale) perusteella. Yhteensi
la ilmeni virologisesti vahvistettu SARS-CoV-2:n aiheuttama COVID-19-tauti
pdivii toisen annoksen saamisen jilkeen ja véhintdén yksi COVID-19-taudin oire
isesti méadritelty kuume (mééritelménd > 37,8 °C), yskéd, hengenahdistus, hajuaistittomuus
(anogniia) tai makuaistin puute (ageusia), eikd heidén kohdallaan ollut ndytt6d aiemmasta

-CoV-2-infektiosta. Vaxzevria pienensi COVID-19-taudin ilmaantuvuutta merkitsevésti
vertailuhoitoon nidhden (katso taulukko 3).
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Taulukko 3. Vaxzevria -rokotteen teho COVID-19-tautia vastaan tutkimuksissa COV002 ja
Covo003*

Vaxzevria Vertailuvalmiste
-19- Rokotteen teh
. ' COVID-19 COVID-19- o0 0 eelol cho,
Tutkimuspopulaatio tapausten % (95 %:n
N v e N tapausten srenb
méiri, n wao o luottamusviili)
o méiri, n (%)
(%) %
Mpyyntiluvan mukainen rokotusohjelma
4-12 viikkoa ';b
(28-84 paivid) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (69,7)
N = tutkittavien maara kussakin ryhméssé; n = niiden tutkittavien maéra, joilla oli vahvistettu ta ma.
* Tehoa koskeva paatetapahtuma perustui vahvistettuihin COVID-19-tapauksiin vahintadn g ailla
tutkittavilla, jotka olivat 1dhtétilanteessa seronegatiivisia, jotka olivat saaneet kaksi anngstd%a jotka olivat
tutkimuksessa mukana véhintdan 15 pdivén ajan toisen annoksen saamisen jalkeen.
b Luottamusvilii ei ole korjattu kerrannaisuuden suhteen. Q

Ennalta médritellyssd analyysissé rokotteen teho oli annosviélistd (3—23 vi riippumatta 62,6 %
(95 %:n luottamusvali: 50,9, 71,5) tutkittavilla, jotka olivat saaneet ka\@&)si eltua annosta.

Mité tulee COVID-19-taudista johtuviin sairaalahoitojaksoihin (W@aikeusasteluokka >4),
tutkittavilla, jotka saivat kaksi annosta Vaxzevria -rokotetta (3 15 paivaéd annoksen 2 saamisen
jélkeen), todettiin 0 (0,0 %; N = 5 258) sairaalahoitojaksoa G@—w—taudin takia, kun taas
verrokeilla sairaalahoitojaksoja oli 8 (0,2 %; N =5 210). g pauksista yksi oli vaikea (WHO:n
vaikeusasteluokka > 6), ja se ilmoitettiin verrokilla. Tutkittagilla, jotka olivat saaneet ainakin yhden
Vaxzevria -rokoteannoksen, todettiin siita ldhtien kun a@en 1 saamisesta oli kulunut 22 paivéa, 0
(0,0 %, N =8 032) COVID 19-taudista johtunutta saﬁ oitojaksoa. Verrokeilla ilmoitettiin 14
hoitojaksoa (0,2 %, N = 8 026), joista yksi johti l(uol n.

Tutkittavilla, joilla oli vahintéén yksi sarnanaﬂ@?n sairaus, rokotteen teho oli 58,3 % (95 %:n
luottamusvali: 33,6; 73,9); COVID-19-tapauksiaflmeni 25 (1,2 %) Vaxzevria -rokotetta saaneiden
ryhmaéssda (N =2 068) ja 60 (2,9 %) verro méssd (N = 2 040). Rokotteen teho oli samankaltainen

kuin koko populaatiossa havaittu tehC\\

Néyton mukaan suojavaikutus alkaa 3 viikon kuluttua ensimmaéisen rokoteannoksen saamisesta.
Toinen annos on annettava 4—12 @n kuluttua ensimmaisestd annoksesta (ks. kohta 4.4).

Immunogeenisuus tehoste’anéﬁ antamisen jélkeen

D7220C00001-tutkimusftéhosteannoksen (kolmannen annoksen) immunogeenisuus Vaxzevria-
rokotteella tai mRNA@isella COVID-19-rokotteella toteutetun perusrokotuksen jéilkeen

D7220C00001 o@een II/I1I osittain kaksoissokkoutettu, aktiivikontrolloitu tutkimus, jossa

373 tutkittavalle,\jotka olivat vihintdan 30-vuotiaita ja jotka olivat aiemmin saaneet Vaxzevria-
rokotetta, seleé tutkittavalle, jotka olivat vahintéén 30-vuotiaita ja jotka olivat aiemmin saaneet
mRNA-ro , annettiin yksittdinen Vaxzevria-tehosteannos, kun perusrokotusohjelman toisen
annolgs&%&misesta oli kulunut vahintién 90 péivad. Immunogeenisuutta arvioitiin 345 tutkittavalla,
jotke t'aiemmin saaneet Vaxzevria-rokotetta, ja 296 tutkittavalla, jotka olivat aiemmin saaneet
rrd% kotetta. Kaikki ndma tutkittavat olivat lahtGtilanteessa seronegatiivisia.

evria-rokotteen vaikuttavuus annettuna yksittdisend tehosteannoksena tutkittaville, jotka olivat
aiemmin saaneet Vaxzevria-rokotetta, osoitettiin D8110C00001-tutkimuksessa arvioimalla
immuunivasteen véhintdin samanveroisuutta alkuperdistd kantaa vastaan muodostuneiden
pseudoneutraloivien vasta-aineiden titterien perusteella verrattuna kahden annoksen
perusrokotusohjelman aiheuttamaan immuunivasteeseen kaltaistettujen tutkittavien alaryhmaéssa.
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GMT-suhteen vihintddn samanveroisuus osoitettiin vertaamalla 28 péivéd tehosteannoksen antamisen
jéilkeen muodostuneiden pseudoneutraloivien vasta-aineiden tittereitd 28 paivad perusrokotusohjelman
jélkeen mitattuihin tittereihin (ks. taulukko 4).

Taulukko 4. Neutraloivien vasta-aineiden titterit alkuperiisti kantaa vastaan Vaxzevria-
tehosteannoksen antamisen jilkeen tutkittavilla, jotka olivat aiemmin saaneet Vaxzevria-

rokotuksen
28 piivad Vaxzevria- 28 piivia GMT-suhde” Vihinti '@7
rokotteella toteutetun | tehosteannoksen samanveroiguirden
perusrokotusohjelman antamisen tavoite % utettu
jilkeen® jélkeen 6 (Ei)
N\
n 508 329 329/508 s(\\
GMT* 242,80 246,45 1,02 <"\" Kyll4
(95 %:n (224,82, 262,23) (227,39, 267,12) (0,90, 1,1 -
CD -
n = analyysiin otettujen tutkittavien méérd; GMT = neutraloivien vasta-ainei rien geometrinen keskiarvo;

CI = luottamusvéli; GMT-suhde = geometristen keskiarvotitterien suhde.

 Perustuu kaltaistettujen tutkittavien kohortin analyysiin D8110C00001-tukithuksessa.

b GMT 28 piivii tehosteannoksen antamisen jilkeen suhteessa G \FLzarvoon 28 paivad perusrokotusohjelman
toisen annoksen antamisen jélkeen. .%

¢ Ilmoitetut tulokset on korjattu kayttamalla ANCOVA-mallia,
aikaikkuna, edellisestd rokotuksesta kulunut aika (tehosteannoém

ioitiin kiinteind vaikutuksina kdyntien
auksessa), samanaikaiset sairaudet
lahtotilanteessa, sukupuoli ja iké seké tutkittavan satunnaisvaiku
¢ Vihintdén samanveroisuus osoitettiin, jos Vertailuryhméiw
95 %:n luottamusvélin alaraja on > 0,67.

teryhmén vélisen GMT-suhteen kaksitahoisen

L 4
Vaxzevria-rokotteen osoitettiin myos aikaansa@hokkaasti vasta-ainevasteen tutkittavilla, jotka
olivat aiemmin saaneet perusrokotuksen mRN otteella. Niillé tutkittavilla yksittdisen Vaxzevria-
tehosteannoksen antaminen johti humoraalisen vasteen voimistumiseen ja alkuperdistd kantaa vastaan
muodostuneiden neutraloivien vasta-ai %t‘cerien geometrisen keskiarvon 3,76-kertaiseen
suurenemiseen (95 %:n luottamusvali %4,35) tehosteannoksen antamista edeltdvésté tilanteesta
tilanteeseen 28 paivid tehosteannok@ntamisen jélkeen.

lakkaat henkilot &

Tutkimuksessa D81 10CO0Q®vioitiin Vaxzevria-rokotteen tehoa 5 508 tutkittavalla, jotka olivat
vihintddn 65-vuotiaita; eistd sai Vaxzevria-rokotetta ja 1 812 sai lumevalmistetta. Vaxzevria-
rokotteen teho oli yhd kainen sekd idkkailld (vahintddn 65-vuotiailla) ettd nuoremmilla aikuisilla

tutkittavilla (18—64\' illa).

Pediatriset poti&m

Euroopan ld@Keyirasto on myontényt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
' otteen kaytdstd COVID-19-taudin ehkéisyssé yhdessé tai useammassa pediatrisessa
dssé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kéytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

*
Sfmarmakokinetiikka

Neellinen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiirilld tehdyssa toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta arvioineessa tutkimuksessa Vaxzevria-
rokotteen anto lihakseen oli hyvin siedetty. Antokohtien ihonalaiskudoksessa ja luustolihaksissa sekd
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ldhelld kulkevassa lonkkahermossa havaittiin ei-haitallista sekasolu- ja/tai mononukleaarisolu-
inflammaatiota, mik& vastasi lihakseen annettujen rokotusten odotettavissa olevia 10ydoksié.
Antokohdissa tai lonkkahermoissa ei havaittu 16ydoksid toipumisjakson lopussa, miké viittaa
Vaxzevria-rokotteeseen liittyvin inflammaation tdydelliseen korjautumiseen.

Genotoksisuus/karsinogeenisuus

Genotoksisuus- tai karsinogeenisuustutkimuksia ei ole tehty. Rokotteen komponenttien ei od @
olevan genotoksisia.

Lisddntymistoksisuus QQ

Lisdantymis- ja kehitystoksisuutta arvioineessa tutkimuksessa Vaxzevria ei aiheuf\maternaalista
eikd kehitystoksisuutta, kun emot olivat altistuneet valmisteelle ennen parittelue&t} eyden tai
imetyksen aikana. Téssé tutkimuksessa rokotuksen aikaansaamia, havaittavis via SARS-CoV-2:n
S-glykoproteiinia vastaan muodostuneita emon vasta-aineita siirtyi sikidille, 4 viittaa siihen, ettd
vasta-aineet ldpdisevat istukan, seké poikasille, miki viittaa imetyksen k ahtuneeseen
siirtymiseen. Vaxzevria-rokotteen erittymisesté didinmaitoon ei ole tietc&latavilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT @

*
. @
6.1 Apuaineet o'@

L-histidiini Q
L-histidiinihydrokloridimonohydraatti @
Magnesiumkloridiheksahydraatti

Polysorbaatti 80 (E433)

Etanoli ®\

Sakkaroosi
Natriumkloridi /b
Dinatriumedetaatti (dihydraatti) \\

Injektionesteisiin kéytettiavé vesi @
6.2 Yhteensopimattomuudet@
Tata ladkevalmistetta el saa %ﬁlaa muiden lddkevalmisteiden kanssa eikd laimentaa.

6.3 Kestoaika

Avaamaton injekti 0

9 kuukautta, kun'gokotetta sdilytetddn jadkaapissa (2 °C — 8 °C:ssa)

Seuraavat ti on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisille opastukseksi vain odottamattomia,
viliaikalsig=mpotilapoikkeamatilanteita varten. Ne eivit ole suositeltuja séilytys- tai
kulj@@ uhteita.
*
*

Avagpiattomien injektiopullojen kestoaika kisittidé seuraavat odottamattomat poikkeamat jadkaapissa
Wyksestéi (2 °C — 8 °C) yhden ajanjakson ajan:

- 12 tuntia enintédédn 30 °C:n lampdatilassa

- 72 tuntia alimmillaan -3 °C:n ldmpétilassa.

Avaamattomat injektiopullot on aina laitettava takaisin jaékaappiin (2 °C — 8 °C) lampdétila-
poikkeaman jélkeen.
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Avaamattomille injektiopulloille tapahtuvat lampotilapoikkeamat eivét vaikuta siithen, miten
injektiopullot on sdilytettévd ensimmaéisen kéyttokerran (ensimmaéisen kerran, kun neula vieddan
injektiopulloon) jélkeen.

Avattu injektiopullo

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 6 tuntia enintéén 3 :n
lampdtilassa ja 48 tuntia jadkaapissa (2—8 °C). Témén ajanjakson jilkeen injektiopullo on héyit a.
Sité ei saa laittaa takaisin jadkaappiin, kun sitd on séilytetty jddkaapin ulkopuolella. %

Avattua injektiopulloa voidaan vaihtoehtoisesti sdilyttéa jaéikaapissa (2—8 °C) enintéén nin ajan,
jos se palautetaan vélittomasti jaéikaappiin kunkin ldpdisykerran jélkeen. \

.
Mikrobiologisista syistd rokote on kdytettdva vilittomésti ensimmaéisen kéyttok ilkeen. Jos

rokotetta ei kéytetd valittomasti, kiytonaikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ova®téj an vastuulla.

6.4 Siilytys :A
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.

Pid4 injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

*

L 4

(o
(Y

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot Q

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Moniannosinjektiopullo

L 4

10 annoksen injektiopullo &\
T

5 ml suspensiota 10 annoksen injektiopullossa asta tyypin I lasia), jossa on tulppa (elastomeeria,
jonka pdilla on alumiinikorkki). Yksi inj ullo sisdltdd kymmenen 0,5 ml:n annosta. Pakkaus

siséltdd 10 moniannosinjektiopulloa. \\

6.6 Erityiset varotoimet hﬁvittﬁ@ﬂle ja muut kisittelyohjeet

Kisittelyohjeet ja anto &

Tatd rokotetta saavat kasit %m terveydenhuollon ammattilaiset, ja heiddn on noudatettava aseptista
tekniikkaa jokaisen an steriiliyden varmistamiseksi.

Al kiyti titd roko\ iketissd mainitun viimeisen kayttopaivaméadrin (EXP) jalkeen.

Avaamaton monitannosinjektiopullo on séilytettévi jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jéétyé.

<&

Roké rkastettava silmédmééardisesti hiukkasten ja varimuutosten varalta ennen antoa. Vaxzevria
on jyériten tai ruskehtava, kirkas tai hiukan samea suspensio. Haviti injektiopullo, jos suspensiossa on

vérifodutoksia tai nikyvia hiukkasia. Al ravista. Ald laimenna suspensiota.

Pida inj ek:(@ot ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Rokotetta e1 saa sekoittaa samassa ruiskussa minkdidn muiden rokotteiden tai lddkevalmisteiden
kanssa.

Jokainen 0,5 ml:n rokoteannos vedetéén ruiskuun annettavaksi injektiona lihakseen, mieluiten
olkavarren hartialihakseen. Kéytd antamiseen uutta neulaa, jos se on mahdollista.
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On normaalia, ettd injektiopulloon j&4 nestettd vield viimeisen annoksen vetdmisen jdlkeen. Jokaisessa
injektiopullossa on valmistetta yliméérin, jotta siitd pystytddn varmasti antamaan kymmenen 0,5 ml:n
annosta (5 ml:n injektiopullo). Al4 yhdisti useista injektiopulloista yli jasinytt rokotetta. Hiviti
kéyttamatti jaanyt rokote.

Injektiopullon ensimmdisen kdyttdkerran (ensimmaéisen kerran, kun neula viedain injektiopulloon)
jéilkeen valmiste on kéytettdvé 6 tunnin kuluessa, kun sité séilytetéén enintdén 30 °C:n lampoti
Tadmén ajanjakson jédlkeen injektiopullo on hédvitettdva. Sitd ei saa laittaa takaisin jadkaappiin
injektiopulloa voidaan vaihtoehtoisesti sdilyttda jddkaapissa (2—8 °C) enintéédn 48 tunnin aj
palautetaan vélittomaésti jaékaappiin kunkin ldpdisykerran jélkeen.

Hévittdminen \0
.

Kayttaméaton rokote tai jatemateriaali on hévitettivé ladkejatteitd koskevien pai@n ohjeiden
mukaisesti. Jos valmistetta ldikkyy, kohta on desinfioitava aineella, joka tuho@enoviruksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA A
. @
L 4

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Ruotsi @
*

R,

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T) Q

EU/1/21/1529/002 10 moniannosinjektiopylloa g,annosta/ injektiopullo)

9.  MYYNTILUVAN MY(")NTAMISPAI@{/IMRZ&/UUDISTAMISPAIVAMAZ&RZ&

Myyntiluvan myontédmisen péivéméﬁ%@nmikuuta 2021

Viimeisimmaén uudistamisen péiivéim@ . lokakuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTA g(IVAMMRA

Lisdtietoa tésté laakevalml& on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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"’O’O

BIOLOGISEN (BIOLOGISTE IKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN ( IDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN\YAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMIS@ (T)

LIITE II

TOIMITTAMISEEVbI(AYTT(")(")N LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUK:

MYYNTILUVA@UUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT JOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAIgE%, ISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA

KAYTTQ
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road @

Harmans, MD 21077 ’b
Yhdysvallat Q

Oxford Biomedica (UK) Limited \
Unit A ’\
Plot 7000

Alec Issigonis Way Q
Oxford OX4 2ZY :

Iso-Britannia :
i

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajie mi (nimet) ja osoite

(osoitteet) R

(Y

AstraZeneca Nijmegen B.V. o
Lagelandseweg 78 @
Nijmegen, 6545CG Q
Alankomaat @

*
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTO(")@\HTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

\\’b

. Erin virallinen Vapauttami%

Reseptiléddke.

laboratoriossa tai tdhdn tarkoituksegn osoitetussa laboratoriossa.

X2

C. MYYNTILUV UT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Direktiivin 2001/83/EY 114 a@ukaisesti erdn virallinen vapauttaminen on suoritettava valtion

. Mﬁﬁrﬁaika%wrvanisuuskatsaukset

Téamén léiéikevaj&steen osalta velvoitteet méérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méiéiritelmroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltdvassd elossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaiki$&l€lon my6hemmissd pdivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston

ver illa

*
*
M@luvan haltijan tulee toimittaa télle valmisteelle ensimmaéinen méérdaikainen turvallisuuskatsaus
en kuukauden kuluessa myyntiluvan myontédmisesta.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa @

e Euroopan ldékeviraston pyynnosté
e kun riskienhallintajérjestelmédi muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka sa@

johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked e
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa). 0
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LIITE 111 @

MYYNTIPMLLYSMERKINN§ PAKKAUSSELOSTE






ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO - KYMMENEN ANNOKSEN INJEKTIOPULLOT, 10 INJEKTIOPULLON
PAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI N
\ ¥4

Vaxzevria injektioneste, suspensio ,b

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) Q

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) x\

a4
Yksi annos (0,5 ml) sisiltad vihintidn 2,5 x 10® infektoivaa yksikkda. Q
teih]ia (ChAdOx1-S)

Simpanssin adenovirus, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikkigly

Tama ladke siséltdd muuntogeenisii organismeja. @

L 4
3. LUETTELO APUAINEISTA o ‘@

L 4

Apuaineet: L-histidiini, L—histidiinihydrokloridimonoh}@bﬁ, magnesiumkloridiheksahydraatti,
polysorbaatti 80 (E 433), etanoli, sakkaroosi, natriun@ 1, dinatriumedetaatti (dihydraatti),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

o e . *
Katso lisdtietoja pakkausselosteesta.

Q

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLONJIAARA

\ =4
Injektioneste, suspensio Q\

10 moniannosinjektiopulloa

(10 annosta/injektiopullo — 0,5 nokset)
5ml
. \@

‘ 5. ANTOTAPA JATARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lihakseen \

Lue pakkaussel @wn kayttoa.

Lisdtietoa saahﬁmaamalla tdmén koodin tai kdymaélld osoitteessa www.azcovid-19.com
QR-koodi 1@@

O

6. + ’@ITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
*/7WLOTTUVILTA JA NAKYVILTA

\ 4
Mten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

22


http://www.azcovid-19.com/

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

“

Sailytd jadkaapissa.
Pid4 injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle. ,b
Ei saa jédtyd. Ald ravista. Q
Tiedot kestoajasta ensimmadisen kéyttokerran jélkeen ja muut tiedot séilytyksesté: katso

pakkausseloste. o\
N\
>

NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITEAMISEKSI, JOS

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKE &MISTEIDEN TAI
TARPEEN k

y .

Havita ladkevalmiste 14édkejatteitd koskevien paikallisten ohjeiden @es‘ci.

L 4
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOIT,%@
L4

AstraZeneca AB Q
SE-151 85 Sodertilje

Ruotsi . @
N
<

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1529/002 10 rrK sinjektiopulloa (10 annosta/injektiopullo)

<

<

13. ERANUMERO &

Lot . \%

| 14. YLEINEN ' TTAMISLUOKITTELU

N

| 15. KAYFTOOHJEET
<

| 16. */TMEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
£ J

*
Vewﬁettu pistekirjoituksesta.

Y

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI - KYMMENEN ANNOKSEN INJEKTIOPULLO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (AN TOREITIm

\ 4
Vaxzevria injektioneste @

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) §

1.m.

| 2. ANTOTAPA X

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA A }
EXP @

L 4
4. ERANUMERO .’,b,b
Lot Q

*
5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVEUTENA TAI YKSIKKOINA

)

10 kpl 0,5 ml:n annoksia

5 ml @
O
6. MUUTA P et

&/
AstraZeneca c&/
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B. PAKKAUSSE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Vaxzevria injektioneste, suspensio
COVID-19-rokote (ChAdOx1-S [rekombinantti])

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi@

haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. ,b
Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan timaé rokote, silléa isiltiaa
sinulle tirkeiti tietoja. .\
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

%nhoitaj an puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkild
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksta, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan: @
<

- Jos sinulla on kysyttdvad, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai saira
@le tai
a

1. Mitd Vaxzevria on ja mihin sitd kéytetddn R

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin sinulle annetaan \@vria -rokote
3. Miten Vaxzevria annetaan ‘@

4, Mahdolliset haittavaikutukset

5. Vaxzevria -rokotteen séilyttdminen Q

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa @

L 4

1. Miti Vaxzevria on ja mihin siti kﬁyte@ﬂ

Vaxzevria -rokotetta kéytetdan SARS—@imksen aiheuttaman COVID-19-koronavirustaudin

ennaltachkdisyyn. \

Vaxzevria -rokotetta annetaan Vé@@l 8-vuotiaille aikuisille.

Rokote saa immuunijérjestel &blimis‘cén luonnolliset puolustusmekanismit) tuottamaan vasta-
aineita ja erikoistuneita valk ja, jotka vaikuttavat virusta vastaan ja suojaavat siten COVID-19-
koronavirustaudilta. Mi N an rokotteen siséltdmisté aineista ei voi aiheuttaa COVID-19-tautia.

2. Mita sinun@Xdettﬁvﬁ, ennen Kkuin sinulle annetaan Vaxzevria -rokote

Rokotetta ei saAntaa:

- jos olétdllerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
hlaSsd’6)
- .0‘ ulla on ilmennyt veritulppa ja samanaikaisesti todettu verihiutaleiden niukkuus
. @nboot‘cinen trombosytopeeninen oireyhtymé, TTS) Vaxzevria-rokotteen saamisen jédlkeen.
jOS sinulla on aiemmin diagnosoitu hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa nesteen

. 4
V@iphkumis‘[a pienistd verisuonista).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Vaxzevria -rokotetta:

- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikea allerginen reaktio jonkin muun pistoksena annettavan
rokotteen tai aiemmin annetun Vaxzevria -rokotteen saamisen jilkeen

- jos olet joskus pyortynyt neulanpiston jilkeen
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- jos sinulla on vaikea infektio ja kuumetta (yli 38 °C). Voit kuitenkin saada rokotteen, jos sinulla
on lievdd kuumetta tai yldhengitystieinfektio, kuten flunssa

- jos sinulla on vaiva, johon liittyy verenvuotoa tai mustelmien muodostumista, tai jos kaytat
veren hyytymisté estévid ladkettd (veritulppien ehkéisyyn)

- jos immuunijarjestelmaési ei toimi kunnolla (sinulla on immuunipuutos) tai kéytat
immuunijarjestelméé heikentévid ladkkeitd (kuten kortikosteroideja suurella annoksella,
immuunisalpaajia tai syopélaakkeitd)

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt Guillain—Barrén oireyhtyma (ohimenevié tuntohdirioité j
lihasheikkoutta) Vaxzevria-rokotteen saamisen jilkeen. @

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt selkdytimen poikittaistulehdus (transversaalimyelj
Vaxzevria-rokotteen saamisen jdlkeen

- jos sinulla on laskimoveritulpan (laskimotromboembolian) riskitekijoita. \0

.

Jos olet epavarma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele léiékérin,&}

apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinut rokotetaarQ

Muiden rokotteiden tavoin myoskédén kahden annoksen Vaxzevria-roko ma ei valttimattd anna

taydellistd suojaa kaikille rokotetuille henkiléille. Ei tiedetd, kuinka pit&suoja kestéa.

Vereen liittyvdt hdiriot

Vaxzevria-rokotteen annon jélkeen on havaittu hyvin harvoin yerihyytymié ja samanaikaisesti

verihiutaleiden niukkuutta, ja joissakin tapauksissa samalla oh/egiintynyt verenvuotoa. Jotkin

tapauksista olivat vaikeita, ja niihin liittyi verihyytymii eri‘paike#Ssa tai epitavallisissa paikoissa

(esim. aivoissa, suolistossa, maksassa, pernassa) sekd lii eren hyytymisté tai verenvuotoa koko

elimistssd. Valtaosa néistd tapauksista ilmeni ensimmaistetrkolmen viikon kuluessa rokotuksen

jélkeen. Jotkin tapauksista johtivat kuolemaan. Toise; ksen antamisen jédlkeen on ilmoitettu
vihemman tapauksia kuin ensimmdisen annoksen antamfisen jalkeen.

Vaxzevria-rokotteen annon jélkeen on havaittu@n harvoin verihyytymié aivoissa. Aivoissa
havaittuihin verihyytymiin ei liittynyt samanaikadista verihiutaleiden niukkuutta. Valtaosa néisté
tapauksista ilmeni ensimmaéisten neljén V%kuluessa rokotuksen jilkeen. Jotkin tapauksista johtivat

kuolemaan. \

Vaxzevria-rokotteen annon jélkeen @Vaittu laskimoveritulppia (laskimotromboemboliaa).

Verihiutaleiden hyvin véhiiseSfd nffardstd (immunotrombosytopenia), johon voi liittyd verenvuotoa,
on raportoitu hyvin harvoin,%nséi neljén ensimmaéisen viikon aikana Vaxzevria-rokotuksen jélkeen.
Hakeudu Vélittémésti@n hoitoon, jos sinulla ilmenee hengenahdistusta, rintakipua, jalkojen

a tai

turvotusta, jalkojenyki pitkittynyttéd vatsakipua rokotuksen jéilkeen (ks. kohta 4).

Hakeudu vilitto dékérin hoitoon myds, jos sinulla ilmenee muutaman péivéan kuluttua
rokotuksesta vaikgaa tai pitkittynyttd paansérkyéd, ndon himartymisté, sekavuutta tai kouristus-
kohtauksia taijos huomaat muutaman péivén kuluttua selittdmétontd verenvuotoa tai ihollasi

mustelmiat oreitd nuppineulanpdin kokoisia tiplid muualla kuin rokotuskohdassa (ks. kohta 4).

e

iuﬁ.@ oto-oireyhtymd

Va -rokotuksen antamisen jélkeen on ilmoitettu hyvin harvinaisista

himnivuotooireyhtyméitapauksista. Osalla néisté potilaista oli aiemmin diagnosoitu
iusguonivuoto-oireyhtyma. Hiussuonivuoto-oireyhtymé on vakava, mahdollisesti kuolemaan johtava

tila, joka aiheuttaa nesteen vuotoa pienistéd verisuonista (hiussuonista). Téstd aiheutuu késivarsien ja

sddrten nopeaa turvotusta, dkillistd painonnousua ja huimausta (alhainen verenpaine). Hakeudu

vilittdmasti ladkarin hoitoon, jos saat néditd oireita rokotuksen jalkeisind péivina.

Neurologiset tapahtumat
Guillain—Barrén oireyhtyma:
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Hakeudu vilittomasti 14dkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee raajojen heikkoutta ja halvaantumista, joka
voi edetd rintakehéén ja kasvoihin (Guillain—Barrén oireyhtymai). Tété on ilmoitettu hyvin harvoin
Vaxzevria-rokotteen antamisen jélkeen.

Selkdytimen poikittaistulehdus (transversaalimyeliitti):

Hakeudu vilittomasti ladkérin hoitoon, jos sinulla ilmenee raajojen heikkoutta, tuntohéirioitéd (kuten
kihelmdintid, puutumista, kipua tai kiputunnon hévidmistd) tai virtsaamisvaivoja tai suolen
toimintahdiriotd. Tétd on ilmoitettu hyvin harvoin Vaxzevria-rokotteen saamisen jilkeen. @
Tehosteannoksen antamisen jilkeen ilmenevien vaikeiden haittatapahtumien riski ,b
Vaxzevria-tehosteannoksen antamisen jédlkeen ilmenevien vaikeiden haittatapahtumien erkiksi
vereen liittyvien hédirididen, kuten tromboottisen trombosytopeenisen oireyhtyméns 6

laskimotromboembolian, hiussuonivuoto-oireyhtymén, Guillain—Barrén 01reyht
transversaalimyeliitin) riskié ei tunneta. K

Lapset ja nuoret Q

Vaxzevria -rokotetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille. Vaxzevria -1 n kiytosté lapsille ja
alle 18-vuotiaille nuorille ei till4 hetkelld ole riittévésti tietoja saatavill

Muut ladikevalmisteet ja Vaxzevria
Kerro ladkdrille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos pathaillaan otat, olet dskettéin
ottanut tai saatat ottaa muita 14dkkeitd tai rokotteita. @

Raskaus ja imetys %

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai @unnlttelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa enn sinulle annetaan téta rokotetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin Vaxzevria -rokotteen haittavaikutukset, @ on lueteltu kohdassa 4 (Mahdolliset
haittavaikutukset) saattavat tilapdisesti heikentdakykyési ajaa ja kdyttdd koneita. Jos et tunne oloasi
hyvéksi rokotuksen jélkeen, 414 aja autoa #lakd kaytd koneita. Odota, ettd rokotuksen mahdolliset
vaikutukset ovat menneet ohi, ennen }\ autoa tai kdytit koneita.

Vaxzevria sisiltii natriumia ja al lia (etanolia)
Tama ladkevalmiste sisdltéda natri@ alle 1 mmol (23 mg) per 0,5 ml:n annos eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltd %g alkoholia (etanolia) per 0,5 ml:n annos. Tdmén ldékevalmisteen
sisdltdima pieni médrd alkohelia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Va

Vaxzevria a@ta

J okaige%epistoksen aikana ja sen jéilkeen ladkari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja seuraa
Voinﬁﬁo n 15 minuutin ajan allergisen reaktion merkkien varalta.
*
*

Perdsgokotusohjelma
WZ pistosta Vaxzevria -rokotetta. Toinen pistos voidaan antaa 4—12 viikkoa ensimmé&isen
pistoksen jélkeen. Sinulle kerrotaan, milloin sinun pitéé tulla ottamaan toinen pistos.

0,5 ml:n pistoksena lihakseen (yleensé olkavarteen).

Jos et piise vastaanottokiynnille toista Vaxzevria -pistosta varten

Jos unohdat tulla vastaanotolle sovittuna aikana, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta. On tirkeéd, ettd tulet vastaanotolle toista Vaxzevria -pistosta varten. Jos sovittu
rokotus jéd viliin, et vélttdméttd saa tayttd suojaa COVID-19-tautia vastaan.
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Tehosteannos

Sinulle saatetaan antaa Vaxzevria-rokotetta tehosteannoksena. Tehosteannos voidaan antaa, kun
Vaxzevria-rokotteella tai mRNA-pohjaisella COVID-19-rokotteella toteutetun perusrokotusohjelman
saattamisesta loppuun on kulunut vahintéén 3 kuukautta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset @
Kuten kaikki ladkkeet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenk Htd
saa.

Kliinisissd tutkimuksissa valtaosa haittavaikutuksista oli lievié tai kohtalaisia, ja n&@‘tuivat
muutaman paivén kuluessa. Toisen annoksen jadlkeen ilmoitettiin vihemmén haitt&; tuksia.
Rokotuksen jalkeen sinulla voi ilmetd enemmaén kuin yksi haittavaikutus yhtd @ikaa (esimerkiksi
lihaskipua/nivelkipua, pdénsarkyd, vilunvéristyksid ja yleistd huonovointisudttay Jos jokin oire
pitkittyy, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitﬂ

osytopenia -oireyhtym4,
TTS) on ilmoitettu hyvin harvoin, ks. kohta 2.

Hakeudu viilittomasti liéikérin hoitoon, jos sinulla ilmenee kolmertviikon kuluessa rokotuksesta
L 4

Veritulppia ja samanaikaista verihiutaleiden niukkuutta (tromboott@

jokin seuraavista oireista:

- vaikea tai pitkittynyt piéinsirky, nién himirtyminen us tai kouristuskohtaukset

- hengenahdistus, rintakipu, jalkojen turvotus, jalkoj u tai pitkittynyt vatsakipu

- epatavalliset mustelmat iholla tai pyoreét nuppin@)éién kokoiset téplidt muualla kuin
rokotuskohdassa.

Hakeudu kiireelliseen hoitoon, jos sinulla ilme.n vaikean allergisen reaktion oireita. N4itd voivat
olla mitk4 tahansa seuraavien oireiden yhdistel@

- heikotus tai pyorrytys

- syddmen sykkeen muutokset /b

- hengenahdistus

- hengityksen vinkuminen \

- huulten, kasvojen tai nielun t s

- nokkosihottuma tai ihottux@

- pahoinvointi tai oksent%

- mahakipu . %

Vaxzevria -rokotteen on yhteydessi saattaa ilmeti seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (yli 16114 kymmenesti)

- arkuus, ki motus, kutina tai mustelmat pistoskohdassa
- visymys tai yleinen huonovointisuus

set, kuume tai kuumeinen olo

- vilunyémist

- paa s%

- ,p}bkvoimi

- ’@ ipu tai lihassarky

&

*
Yl@(enintééin 1 henkilolld kymmenesti)
turvotus tai punoitus pistoskohdassa
- oksentelu, ripuli tai vatsakipu
- lievé ja ohimeneva verihiutaleiden niukkuus (laboratoriotulokset)
- kipu jaloissa tai késivarsissa
- influenssan kaltaiset oireet kuten korkea 1amp0, kiped kurkku, nuha, yské ja vilunviristykset
- fyysinen heikkous tai voimattomuus
- huimaus
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Melko harvinaiset (enintdin 1 henkil6ll4 sadasta)

- uneliaisuus tai syvé reagoimattomuus ja liikkkumattomuus

- vihentynyt ruokahalu

- suurentuneet imusolmukkeet

- voimakas hikoilu, ihon kutina, ihottuma tai nokkosihottuma

- lihaskouristukset
- epatavalliset tuntemukset iholla, kuten pistely tai kihelmdinti (parestesia)
- tuntoaistin heikentyminen etenkin iholla (hypoestesia) @
- pitkittynyt korvien soiminen (tinnitus) ,b
Harvinaiset (enintdén 1 henkil5lld tuhannesta) Q
- kasvojen toispuolinen roikkuminen \0
.
Hyvin harvinaiset (enintéén 1 henkil6lld kymmenestituhannesta) &\
- verihyytymat, usein epdtavallisissa paikoissa (esim. aivoissa, suolistos@ sassa, pernassa) ja
samanaikaisesti verihiutaleiden niukkuus
- vakava hermotulehdus, joka voi aiheuttaa halvauksen ja hengitysv ?Asia (Guillain—Barrén
oireyhtymaé)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden ar@n)

- vaikea allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio) .

- yliherkkyys '(D

- nopeasti kehittyva turvotus ihon alla esimerkiksi kasyeissa? huulissa, suussa ja kurkussa (voi
aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia)

- hiussuonivuoto-oireyhtyma (tila, joka aiheuttaa u%n vuotamista pienistd verisuonista)

- erittdin véhéinen verihiutaleiden méérd (immu bosytopenia), johon voi liittyé
verenvuotoa (ks. kohta 2, Vereen liittyvét hairi

- verihyytymét aivoissa ilman samanaikaista\grihiutaleiden niukkuutta (ks. kohta 2, Vereen
liittyvét héiriot)

- laskimoveritulppa (laskimotromboemboli

- selkdytimen poikittaistulehdus (tratt&aalimyeliitti)

- ihon verisuonten tulehdus, joh \ usein ihottumaa tai pienié punertavia tai sinipunertavia
litteité pyoreitd taplid ihon pi a tai mustelmia (ihovaskuliitti)

Haittavaikutuksista ilmoittami

Jos havaitset haittavaikutu rro niisti ldékirille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Téma ko myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Vigit#hyOs ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan liitteessé V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjg§tchman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa térﬁ\é evalmisteen turvallisuudesta.

5. Vaxzev&ro: Eotteen sdilyttiminen
Ei lasten :1(@11@ eikd nakyville.
&

Laalw eekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on vastuussa timén rokotteen séilyttdmisesté ja

ma esti kdyttdméttd jiéineen valmisteen asianmukaisesta havittdmisestd. Seuraavat tiedot
ro@n sdilyttdmisestd, viimeisestd kdyttopaivimadrastd, kaytostd ja késittelystd sekd hévittimisesta
koitettu terveydenhuollon ammattilaisille.

Ali kiiyti titd rokotetta etiketissi mainitun viimeisen kiyttdpdiviméarin (EXP) jilkeen.
Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtya.
Pid4 injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Injektiopullon ensimméisen kéyttdkerran (ensimmdiisen kerran, kun neula viedédén injektiopulloon)
jéilkeen valmiste on kéytettdvé 6 tunnin kuluessa, kun sitd sdilytetdén enintdén 30 °C:n lampdétilassa.
Tédmén ajanjakson jéilkeen injektiopullo on havitettdvd. Sité ei saa laittaa takaisin jadkaappiin. Avattua
injektiopulloa voidaan vaihtoehtoisesti sdilyttdd jdékaapissa (2—8 °C) enintéidn 48 tunnin ajan, jos se
palautetaan vélittomasti jaékaappiin kunkin ldpdisykerran jélkeen.

Hiviti injektiopullo, jos suspensiossa on virimuutoksia tai hiukkasia. Al ravista. @

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa Q:
NN

Miti Vaxzevria sisiltai

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:

Simpanssin adenovirusta, joka koodaa SARS-CoV-2-viruksen piikkiglykoprotetihja (ChAdOx1-S"),
vihintdin 2,5 x 10® infektoivaa yksikkod Q

“Tuotettu muuntogeenisissi ihmisalkion munuaisten 293-soluissa (HEK294 istelma-DNA-

tekniikalla. :
Tama valmiste siséltdd muuntogeenisid organismeja (GMO). G
raatti,

Muut apuaineet ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonphyd
magnesiumkloridiheksahydraatti, polysorbaatti 80 (E433), e i, sakkaroosi, natriumkloridi,
dinatriumedetaatti (dihydraatti) ja injektionesteisiin kaytettawg veSi (ks. kohta 2, ”Vaxzevria siséltdd
natriumia ja etanolia”).

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot Q{Q
n

Injektioneste, suspensio (injektioneste). Suspensjo on'vafitonta tai ruskehtavaa, kirkasta tai hiukan
sameaa. \

10 annoksen moniannosinjektiopullot (5 ml), joiS8a on tulppa (elastomeeria, jonka péélld on
alumiinikorkki) 10 injektiopullon pakkau@. Yksi injektiopullo siséltdd kymmenen 0,5 ml:n

annosta. \\
Myyntiluvan haltija @
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje @
Ruotsi . é’
N

Valmistaja
AstraZeneca Nijm V.
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545
Alankomaat

Liséitietoj3t@éékevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

*
Be gique/Belgien Lietuva
¥ eca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Te 2237048 11 Tel: +370 5 2660550
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 900 200 444

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

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

O
Ireland @\

AstraZeneca Pharmaceuticals (I@i) DAC
Tel: +353 1609 7100 &

)
NS

<
Italia

AstraZeneca w
Tel: +39 0@04500

szp

A€

T@ 7
\g(vija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

, *
Island

Vistor hf.
Simi: +354 535 7

OPHLOKEVTIKN ATO
22490305

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

*

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000 @
Nederland
AstraZeneca BV

Tel: +31 85 808 9900

Norge

. \0
AstraZeneca AS &I
TIf: +47 21 00 64 00

N

Osterreich

AstraZeneca O GmbH

Tel: +43 1 7@

Polska,’,

AstraZengca Pharma Poland Sp. z o.0.

*

Tel. 2224573 00

s

aZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

\ Tel: +351 21 434 61 00
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@ Romania

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Muut tiedonlihteet

Skannaamalla QR-koodin mobiililaitteella saat nima tiedot eri Kielilla.

P /b,
www.azcovid-19.com §

Lisétietoa téstd laékevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosiva
http://www.ema.europa.eu. &,

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU-kielilla Euroopan léiéikevirasSQerkkosivustolla.
L Wi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisi

Sailytys ja hdvittdminen, ks. kohta 5, ”Vaxzevria -rokotteen séilyttamjnen”.

<
L 4
Jiljitettivyys R, @
Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettédvyyden parantamj on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti. @
Kisittelyohjeet ja anto ¢ \

Taté rokotetta saavat késitelld vain terveydenhl@‘n ammattilaiset, ja heiddn on noudatettava aseptista
tekniikkaa jokaisen annoksen steriiliyden Wistamiseksi.

Rokote on tarkastettava silmémééiréis&%ukkasten ja vérimuutosten varalta ennen antoa. Vaxzevria
on vériton tai ruskehtava, kirkas tai @n samea suspensio. Héviti injektiopullo, jos suspensiossa on
virimuutoksia tai nidkyvid hiukkagi a ravista. Ald laimenna suspensiota.

Rokotetta e1 saa sekoittaa sa &M’uiskussa mink&ddn muiden rokotteiden tai ladkevalmisteiden
kanssa. ¢ %

Vaxzevria —perusroko@ma koostuu kahdesta erillisestd 0,5 ml:n annoksesta. Toinen annos
annetaan 4—12 Viikk\ simméisen annoksen antamisen jilkeen.

Henkilgille, joid srokotusohjelma on toteutettu Vaxzevria-rokotteella tai mRNA-pohjaisella
COVID 19r lla, voidaan antaa 0,5 ml:n tehosteannos (kolmas annos). Kolmas annos annetaan,
kun perusro ohjelman saattamisesta loppuun on kulunut vahintéén 3 kuukautta.

Jokai % ml:n rokoteannos vedetién ruiskuun annettavaksi injektiona lihakseen, mieluiten
olkav hartialihakseen. Kdytd antoon uutta neulaa, jos se on mahdollista.

n nBrmaalia, ettd injektiopulloon ji& nestettd vield viimeisen annoksen vetédmisen jilkeen. Jokaisessa
injéktiopullossa on valmistetta yliméérin, jotta siitd pystytddn varmasti antamaan kymmenen 0,5 ml:n
annosta (5 ml:n injektiopullo). Ald yhdisti useista injektiopulloista yli jasinytti rokotetta. Hiviti
kayttamattd jadnyt rokote.
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Havittiminen

Kayttaméaton rokote tai jatemateriaali on hévitettivé ladkejétteitd koskevien paikallisten ohjeiden
mukaisesti. Jos valmistetta ldikkyy, kohta on desinfioitava aineella, joka tuhoaa adenoviruksia.
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