


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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxzevria injekciné suspensija %
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinanting]) @
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS 0

Tai daugiadozis flakonas, kuriame yra 8 dozés, flakone yra 0,5 ml (Zr. 6.5 sk%
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra

ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety (Inf.V) §impanzés adenovi \k duojancio
SARS-CoV-2 spyglio (angl., spyke, S) glikoproteing (ChAdOx1-S)". %

* Gaminamas genetiSkai modifikuotose zmogaus embriono inkstq{ . human embryonic kidney,
HEK) lastelése Nr. 293, rekombinantinés DNR technologijos b

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modiﬁkuoti@"i izmy (GMO).

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

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 sky?@

3. FARMACINE FORMA @

Injekciné suspensija (injekcija). @

Si suspensija yra nuo bespalvés Q;k tiek rusvos, nuo skaidrios iki Siek tiek maziau permatomos.

Jos pH — 6,6. &
4. KLINIKINE IN@WACIJA

4.1. Terapinés‘ @cij 0s

Vaxzevria yfa@ 18 mety ir vyresniy zmoniy aktyviai imunizacijai siekiant iSvengti COVID-19
ligos, kurig¥ukehia SARS-CoV-2 virusas.

Si vaket %I‘to_] ama laikantis oficialiy rekomendacijy.
A,Qzawmas ir vartojimo metodas

Dozavimas

18 mety ir vyresniems asmenims

Pradin;j skiepijimo Vaxzevria kursg sudaro 2 atskiros dozés po 0,5 ml. Antrg doz¢ reikia suleisti
praéjus 4-12 savaiciy (28-84 dienoms) po pirmos dozés suleidimo (Zr. 5.1 skyriy).



Asmenims, kuriems atliktas pradinis vakcinacijos Vaxzevria arba mRNR COVID-19 vakcina kursas,
galima suleisti stiprinamajg (tre¢ia) 0,5 ml dozg (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius). Trecioji doz¢ suleidziama
praéjus ne maziau kaip 3 ménesiams po pradinio vakcinacijos kurso.

Senyvi zmonés
Dozés koreguoti nereikia. Taip pat Zr. 5.1 skyriy.

Vaiky populiacija %
Vaxzevria saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety)
neistirti. Duomeny néra. &
Vartojimo metodas O

Vaxzevria skirta tik leisti ] raumenis, tinkamiausia — Zasto deltinj raumenj. &

X

Sios vakcinos negalima leisti j kraujagysles, po oda ar i oda. . %

Sios vakcinos negalima maiSyti viename $virkste su kitomis vakcinomi 1tais vaistiniais
preparatais. @

Atsargumo priemongés pries§ skiepijant Sia vakcina pateikiamos riuje.

Darbo su vaistiniu preparatu ir atlieky tvarkymo instrukci iama 6.6 skyriuje.
4.3. Kontraindikacijos @

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 s yriuﬁmrodytai pagalbinei medziagai.

Po ankstesnio skiepijimo Vaxzevria pasireisk 0zés su trombocitopenija sindromas (TTS) (zr.
4.4 skyriy). &

Asmenims, kuriems anksciau pasireiské 1ary pralaidumo sindromo epizody (taip pat Zr.

4.4 skyriy).

4.4. Specialis jspéjimai ir at@mo priemonés

Atsekamumas &

Siekiant pagerinti biolo vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti suleisto vaistinio
preparato pavadinima, ir serfjos numer;.
.
Padidéjes jautrumatir Anafilaksija
L 4

atvejui, jeigu suleidus vakcinos prasidéty anafilaksiné reakcija. Paskiepyta zmogy rekomenduojama
atidiiaf@ 15 min. Jeigu pasireiské anafilaksiné reakcija j ankstesne Vaxzevria doze, tai kita doze
igpijama.

nesk%
Qimu susijusios reakcijos

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

Gauta pran@ pie anafilaksijos atvejus. Biitina turéti paruostas gydymo priemones ir priezilirg tam




Gretutinés ligos
Skiepijima reikia atidéti asmenims, sergantiems sunkiomis tminémis ligomis su kar§¢iavimu arba
iminémis infekcinémis ligomis. Dél lengvy infekcijy ir (arba) Siek tiek pakilusios temperatiiros jo

atidéti nereikia.

Kre§éjimo sutrikimai

e Trombozés su trombocitopenija sindromas. Labai retais atvejais Vaxzevria paski %s
zmonéms pasireiSkeé trombozes su trombocitopenija sindromas (TTS) ir (kai ku@ej ais)
kartu prasidéjo kraujavimas. Tarp nustatyty atvejy buvo sunkiy — tai veny tro e/ iskaitant
nejprasty viety, pvz., smegeny veny sinusy tromboze, vidaus organy veny t @ze;, arterijy
tromboz¢ bei kartu trombocitopenija. Kai kurie atvejai baigési mirtimi. Dw%na ju
uzfiksuota per pirmasias 3 savaites po vakcinacijos. Po antros dozés suleldiifo pranesimy apie
tokius atvejus daznis buvo mazesnis negu po pirmos dozés suleidimo¥laipy pat zr. 4.3 skyriy.
PasireiSkus TTS, reikia imtis specializuoty klinikiniy priemoniy. Kddsinkamai diagnozuoty ir
gydyty sia bukle, sveikatos prieziliros specialistai turi Vadovautif itirkamomis metodikomis

ir (arba) pasikonsultuoti su atitinkamos srities specialistais (pv. atologu ar kreséjimo
sutrikimy ekspertu).

o Cerebrovaskuliné veny ir sinusy trombozé. Pastebéta labdi cerebrovaskulinés veny ir
sinusy trombozés be trombocitopenijos atvejy po Vaxz kiepo. Kai kurie atvejai baigési
mirtimi. Dauguma tokiy atvejy jvyko per pirmasias 4 s@es po skiepijimo. Asmenims,

kuriems padidéjusi cerebrovaskulinés veny ir sinu bozés rizika, ] tai butina atsizvelgti.
Pasireiskus $iy sutrikimy, gali prireikti kitokiy py 1y negu pasireiskus TTS, todél
sveikatos prieziiiros specialistai turi susipazintj inkamomis rekomendacijomis.

o Veny tromboembolija. Po paskiepijimo VaxZeyrid buvo pastebéta veny tromboembolija
(VTE) ir j tai reikia atsizvelgti skiepijant asmenis, kuriems VTE rizika yra padidéjusi.

e Trombocitopenija. Gauta praneSimy api bocitopenijos, jskaitant imuning
trombocitopenijg (ITP), atvejus sulei Xzevria, paprastai pasireiSkusius per pirmas
keturias savaites po skiepijimo. Labai rctai Siais atvejais trombocity skaicius buvo labai mazas
(<20 000/pl) ir (arba) atvejai bu@suq su kraujavimu. Kai kurie i§ §iy atvejy nustatyti
asmenims, kuriems jau buvo p{ usi imuniné trombocitopenija. Buvo atvejy, kurie
baigési mirtimi. Jeigu asmugAau yra patyres trombocitopeninj sutrikima, pvz., imuning
trombocitopenija, pries jj skigpijant reikia jvertinti trombocity skai¢iaus sumazéjimo rizika, o
po vakcinacijos rekome ama stebéti trombocity skaiciy.

Sveikatos priezifiros speciali§tamtliri buti budriis dél tromboembolijos ir (arba) trombocitopenijos
pozymiy ir simptomy. P gytiems zmonéms reikia nurodyti nedelsiant kreiptis j gydytoja, jei po
skiepo atsirasty dusulys,Qnés skausmas, kojos patinimas, kojos skausmas arba nuolatinis pilvo
skausmas. Be to, nedelsdamads kreiptis | gydytoja turi kiekvienas Zmogus, kuriam po skiepo pasireiske
neurologiniy simp iskaitant stipry ar nuolatinj galvos skausma, nerysky regéjima, sumisima ar
traukulius, arba ias dienas po skiepo atsirado spontaninis kraujavimas, smulkiy kraujosruvy
(petechijy) od@ skiepo vietos.

Nustaciu ocitopenija per 3 savaites po skiepijimo Vaxzevria, asmenis reikia iSsamiai iStirti, ar

. L 4 “ . e . g s enye v . . . .o . .
néra tro s pozymiy. Panasiai reikia iStirti dél galimos trombocitopenijos tuos asmenis, kuriems
per 3@1 es po skiepijimo nustatoma tromboze.

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

Kapiliary pralaidumo sindromas

Pirmosiomis dienomis po skiepijimo Vaxzevria pranesta apie labai retus kapiliary pralaidumo
sindromo (KPS) atvejus. Kai kuriais atvejais buvo aiskus anksciau pasireiskes KPS. Gautas
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pranesSimas apie mirting atvejj. KPS yra retas sutrikimas, kuriam biidinga timiné daugiausia galtines
pazeidzianti edema, hipotenzija, hemokoncentracija ir hipoalbuminemija. Pacientus, kuriems po
vakcinacijos pasireiSkia imus KPS epizodas, reikia nedelsiant nustatyti ir gydyti. Paprastai reikalingas
intensyvus palaikomasis gydymas. Sia vakcina negalima skiepyti asmeny, kuriems praeityje buvo
diagnozuota KPS. Taip pat zr. 4.3 skyriy.

Neurologiniai reiSkiniai

Labai retais atvejais po Vaxzevria skiepo pranesta apie Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindy %BS)
ir skersinj mielita (SM). Sveikatos prieZzitiros specialistai turi biiti budriis dél GBS bei pozymiy ir
simptomy, kad buty uZtikrintas teisingos diagnozés nustatymas bei kad biity laiku pradéta‘titkama
palaikomoji priezitra, gydymas ir atmestos kitos priezastys. 8

Sunkiy nepageidaujamuy reiskiniy rizika po stiprinamosios dozés &

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (pvz., kreséjimo sutrikimy, jskaitant Hgm%’su trombocitopenija
sindroma, VTE, KPS, GBS ir SM) pasireiskimo po stiprinamosios Vaxz W zés suleidimo rizika
dar nejvertinta.

Zmonés, kuriy imunitetas sutrikes &

Sios vakcinos veiksmingumas, saugumas ir imunogeniSkumas nims, kuriy imuninis atsakas
sutrikes, jskaitant vartojan¢ius imunosupresanty, neistirti. ’\@ums, kuriy imunitetas sutrikes,
Vaxzevria veiksmingumas gali biiti maZesnis. @

Apsaugos trukmé Q

Apsaugos trukme, paskiepijus §$ia vakcina, yra n a (ji dar tiriama klinikiniuose tyrimuose).

Vakcinos veiksmingumo ribotumas @

Apsauga prasideda praéjus mazdaug 3 @ms po pirmos Vaxzevria dozés. Apsauga gali biiti
nepilna kol nepraeis 15 dieny po ant %Qzés suleidimo. Vaxzevria, kaip ir bet kuri kita, gali
apsaugoti ne visus paskiepytus 2mo®r. 5.1 skyriy).

Pagalbinés medziagos @

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

reikSmés.
9
Etanolis \
Sio Vaistinio.pr%lo dozéje (0,5 ml) yra 2 mg alkoholio (etanolio). MaZzas alkoholio kiekis Siame
Vaistiniam@ te nesukelia pastebimo poveikio.
4.5. S@ su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
@yrimq neatlikta.
Vaxzevria vartojimas kartu su kitomis vakcinomis netirtas.
4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Neésciy motery skiepijimo Vaxzevria duomeny nepakanka.



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

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

v

Zindymas

Nezinoma ar Vaxzevria iSsiskiria j motinos piena. @j

Tyrimai su gyvinais parodé¢ antikiiny prie§ SARS-CoV-2 S patekimg palikuonims su éﬂiu peliy

pateliy pienu (zr. 5.3 skyriy). 0

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio Va.isiévgfi neparod¢ (zr.
5.3 skyriy).

Vaisingumas

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus @Q

Vaxzevria gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia a ikia nereikSmingai. Vis tik dél
kai kuriy nepageidaujamy reakcijy, nurodyty 4.8 skyriuje, gali jhai sutrikti gebéjimas vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8. Nepageidaujamas poveikis @

Pradinis vakcinacijos kursas ®:

Saugumo duomeny santrauka

Bendras Vaxzevria saugumo vertinimas &Jistas keturiy I/I1, II/III ir 11T fazés klinikiniy tyrimy,
atlikty Jungtin¢je Karalystéje, Brazilijoj %etut Afrikoje, ir vieno papildomo III fazés klinikinio
tyrimo, atlikto Jungtinése Amerikos ijose, Peru ir Ciléje, bendrais analizés duomenimis.
Atliekant analizg, atsitiktinés atran du j grupes jau buvo suskirstyta 56 601 tiriamasis (18 mety ir

vyresni), i$ jy 33 846 buvo sulei nt viena Vaxzevria dozé ir 32 030 — dvi dozeés.

Saugumas dalyviams ir toli @1 stebimas, nepriklausomai nuo to, ar kodavimas dalyviams buvo
panaikintas ar buvo leidzi ekoduota vakcina. Turimi Jungtinéje Karalystéje, Brazilijoje ir Piety
Afrikos Respublikoje at se keturiuose klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy 10 247 dalyviy,
kuriems buvo suleistas Vaxzevria, ilgesnio stebé¢jimo laikotarpio (12 ir daugiau ménesiy, mediana —
13,0 ménesio) poepi i0s dozés suleidimo, duomenys.

DaZniausiai ui@btos nepageidaujamos reakcijos buvo skausmingumas injekcijos vietoje (68 %),
skausmas 1% s vietoje (58 %), galvos skausmas (53 %), nuovargis (53 %), mialgija (44 %),
bendras negalavimas (44 %), pakilusi temperatiira, jskaitant subfebriliag (33 %) ir karS¢iavimg > 38° C
(8 %), otis (32 %), artralgija (27 %) ir pykinimas (22 %). Dauguma iy nepageidaujamy reakcijy
buvo ,3 stos silpnai arba vidutiniskai ir daZniausiai praeidavo per kelias dienas po skiepo.

istinj preparatg pateikus j rinka, pranesta apie labai retus trombozés su trombocitopenijos sindromu
atvejus per pirmasias 3 savaites po skiepo (zr. 4.4 skyriy).

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

Po antros dozés nepageidaujamos reakcijos biidavo lengvesnés ir retesnés negu po pirmos.

Senyviems (65 mety ir vyresniems) zmonéms reaktogeniskumas buvo silpnesnis ir uzfiksuotas reciau.



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

Stiprinamoji (trecioji) dozé

Saugumo savybiy pobiidis stiprinamaja (trecigja) doze paskiepytiems zmonéms atitiko Zinoma
Vaxzevria saugumo pobtdj. Naujy saugumo problemy, palyginus su nepageidaujamomis real@nis
pradinio vakcinacijos Vaxzevria kurso metu, po stiprinamosios Vaxzevria dozés nenustaty

Stiprinamoji (trecioji) dozé po pradinés vakcinacijos Vaxzevria él

Tyrimo D7220C00001 metu 373 tiriamiesiems, pries tai paskiepytiems 2 Vaxzevri emis
pradiniam vakcinacijos kursui, suleista viena stiprinamoji (tre€ioji) Vaxzevria dQ ikotarpio nuo
antrosios iki stiprinamosios dozés mediana buvo 8,8 mén. (269 dienos).

Anksciau Vaxzevria skiepytiems tiriamiesiems dazniausiai uzfiksuotos ne daujamos reakcijos
buvo skausmingumas injekcijos vietoje (54 %), nuovargis (42 %), skau%injekcijos vietoje (38 %),
galvos skausmas (34 %), mialgija (24 %) ir bendras negalavimas (2 : guma §iy
nepageidaujamy reakcijy buvo isreikstos silpnai arba vidutiniskai i 2@fiausiai praeidavo per kelias

dienas po skiepo. @

Stiprinamoji (trecioji) dozé po pradinés vakcinacijos mM\Q@VID—] 9 vakcina

Tyrimo D7220C00001 metu 322 tiriamiesiems, pries tai
vakcinos dozémis pradiniam vakcinacijos kursui, suleistatviena stiprinamoji (tre¢ioji) Vaxzevria doze.
Laikotarpio nuo antrosios iki stiprinamosios dozés, medidna buvo 4 mén. (120 dieny).

Anksc¢iau mRNR vakcina skiepytiems tiriami %ainiausiai uzfiksuotos nepageidaujamos

reakcijos buvo skausmingumas injekcijos vi€tojed71 %), nuovargis (57 %), galvos skausmas (52 %),
skausmas injekcijos vietoje (50 %), mial%’ %), bendras negalavimas (42 %), Saltkrétis (29 %) ir
pykinimas (22 %). Dauguma $iy nepaggtddujamy reakcijy buvo isreikstos silpnai arba vidutiniSkai ir
dazniausiai praeidavo per kelias die gggskiepo.

Nepageidaujamy reakcijuy santra@nteléie

Toliau pateikiamas saugum ihimas pagrjstas 5 klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 18 mety ir
vyresni tiriamieji (4 tyri %ikti Jungtinéje Karalystéje, Brazilijoje ir Piety Afrikoje, vienas —
Jungtinése Amerikos V se, Peru ir Cil¢je), bendry duomeny ir poregistraciniy duomeny analize.

Nepageidaujamos r ijos i vaistg (NRV) iS§vardytos pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK).
NepageidaujamyeakCijy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
<1/10), ned&r@fvo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 00 N@ nis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
OSK nur sirinktini terminai mazéjancio daznio ir paskui mazé¢jancio sunkumo eile.
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1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i vaista

MedDRA OSK Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai daznas trombocitopenija *
nedaZnas limfadenopatija
daznis imuniné trombocitopenija °
nezinomas
Imuninés sistemos sutrikimai daznis anafilaksija,
nezinomas padidéjusio jautrumo real
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai nedaZnas sumaz¢jes apetitas
Nervy sistemos sutrikimai labai daZnas galvos skausmas ©
daznas svaigulys
nedaznas mieguistumas,
letargija {
parestezija &
hipestezij
retas veido pe %us d
labai retas Gije re (Guillain-Barré)
singrp
daznis ws mielitas
nezinomas ‘&
Ausy ir labirinty sutrikimai nedaZnas uZesys (tinnitus)
Kraujagysliy sutrikimai labai retas trombozgEs su trombocitopenija
7> VY| sindromas *
daznis &/ | kapiliary pralaidumo sindromas,
neiino@ cerebrovaskuling veny ir sinusy
trombozé °,
veny tromboembolija”
Virskinimo trakto sutrikimai aznas pykinimas
daznas vémimas,
viduriavimas,
{ pilvo skausmas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai nedaznas hiperhidrozeé,
% niez¢jimas,
Q iSbérimas
@ daznis angioneuroziné edema,
nezinomas odos vaskulitas
Skeleto, raumeny ir jungragiejo audinio labai daznas mialgija,
sutrikimai artralgija
daznas galiinés skausmas
M \% nedaZnas raumeny spazmai

Bendrieji sutrildmalhir vartojimo vietos

paieidimai’\
X2
0

labai daznas

skausmingumas,
skausmas,

Silumos pojtis,
niez¢jimas,
kraujosruvos £
nuovargis,

bendras negalavimas,
subfebrili temperatiira,
kar§¢iavimas,
Saltkrétis

daznas

patinimas injekcijos vietoje,
eritema,
panasus ] gripa negalavimas,

astenija

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



¢ Galvos skausmas apima nedaznus migrenos atvejus.

d Remiantis Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir Ciléje atlikto klinikinio tyrimo duomenimis. Saugumo
steb¢jimo laikotarpiu iki 2021 m. kovo 5 d. veido paralyzius uzfiksuotas 5 Vaxzevria grupés tiriamiesiems. Jis
prasidéjo praéjus atitinkamai 8 ir 15 dieny po pirmosios bei 4, 17 ir 25 dienoms po antrosios dozés. Visi atvejai
buvo nesunkis. Placebo grupéje veido paralyziaus atvejy neuzfiksuota.

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

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

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas @

leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezigrogspecialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_pmiede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema, nurodydami serijos numerj (jei zinomas).

L 4 q ,
4.9. Perdozavimas \

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato r@@@ 0s, nes tai

Specifinio priesnuodzio perdozuotai Vaxzevria néra. Perdozavus bﬁ@%}éj imas, prireikus
taikomas simptominis gydymas. {

<

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES \Q
5.1. Farmakodinaminés savybés ?Q

Farmakoterapiné grup¢ — vakcinos, Covid-19 Vak%)s, TC kodas — JO7BNO2.

Veikimo mechanizmas @

Vaxzevria — tai vienvalenté vakcina, kuri aro vienas rekombinantinis, negalintis replikuotis
Simpanzés adenoviruso (ChAdOx1) Veg , koduojantis SARS-CoV-2 S glikoproteing. Vakcinoje
SARS-CoV-2 S imunogenas yra iSreistas trimerinéje prefuzinéje konformacijoje; koduojanti seka
nemodifikuota, kad iSreikstas S ba bty stabilizuotas prefuzingje konformacijoje. Paskiepijus
lokaliai iSreiSkiamas SARS—COVéikOproteinas S, kuris stimuliuoja neutralizuojanciy antikiiny
gamybg ir lastelinj imuninj at@ i gali turéti jtakos apsaugai nuo COVID-19.

"

Klinikinis Veiksmingumg
Tyrimo D8110C000 ny analizé

duo
S

Vaxzevria klinikg &eiksmingumas jvertintas remiantis tyrimo D8110C00001 (randomizuoto,
dvigubai kodyo acebu kontroliuojamo III fazés tyrimo Jungtinése Amerikos Valstijose, Peru ir
Ciléje) analige. W] tyrima nejtraukta Zmoniy, serganéiy sunkiomis ir (arba) nekontroliuojamomis
Sirdies ir ysliy, virSkinimo trakto, kepeny, inksty, endokrininémis ir (ar) metabolinémis ligomis
omis, taip pat kuriy labai susilpnéjes imunitetas (sunkus imunodeficitas), nésciyjy ir
anks%1 ¢jusiy SARS CoV-2 infekcijg. Visus tiriamuosius planuojama stebéti iki 12 ménesiy, kad
biity, galima jvertinti veiksmingumga pries COVID-19 liga.

w

18 mety ir vyresniems tiriamiesiems buvo suleistos 2 Vaxzevria (vienoje dozéje yra 5 x 10'° viruso
daleliy, atitinkangiy bent 2,5 x 10® infekciniy vienety) (N = 17 662) arba placebo — fiziologinio tirpalo
(N = 8550) dozés j raumenis 1-3 ir 29-3 dienomis (antra — nuo 26-0s iki 36-os). Intervalo tarp doziy
mediana buvo 29 dienos, dauguma tiriamyjy antraja dozg (95,7 % Vaxzevria ir 95,3 % placebo) gavo
praéjus nuo > 26 iki < 36 dieny po pirmosios.

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

4,2 % — Amerikos indénai arba Aliaskos ¢iabuviai. I§ viso 10 376 (58,8 %) tiriamyjy sirgo bent viena
gretutine liga — tai buvo léting inksty liga, létiné obstrukciné plauciy liga, susilpnéj¢s imunitetas dél
solidinio organo transplantacijos, nutukimas (KMI > 30) anamnezéje, sunki Sirdies liga, pjautuvo
formos lasteliy liga, 1 arba 2 tipo diabetas, astma, demencija, cerebrovaskulin¢ liga, cistiné fibroz¢,
hipertenzija, kepeny liga, plauciy fibroze, talasemija arba rilkymas anamnez¢je. Atliekant analize,
stebéjimo po 2-o0s dozés trukmés mediana buvo 61 diena.

Galutinj sprendimg d¢l COVID-19 diagnozés priimdavo arbitrazo komitetas (angl. adjudicgti
committee). Bendras vakcinos veiksmingumas ir veiksmingumas pagal pagrindines am% pes
pateikiamas 2 lentel¢je.

2 lentelé. Vaxzevria veiksmingumas nuo simptominés COVID-19 ligos tyrim 10C00001
metu
Vaxzevria Placebas AC
covip. | COVID-19 R @m-w Vakeinos
atveju per COVID- eju per . -
19 1000 19 atvei 1000 veiksmingu
N atvejy” Zmogaus N skalcl ’, mas, %
skaiius, g mogaus (95 % PI)®
Von | e w\ met
skaicius skaicius
IS viso 74.0
(18 mety | 17662 | 73 (0,4) 35,69 8550 @ (1,5) 137,23 (653 ,80 5)
ir vyresni) T
18-64 e‘@ 72,8
mety 13966 | 68 (0,5) 40,47 | 116 (1,7) 148,99 (63.4,79.9)
65 mety N 83,5
ir 3696 5(0,1) 13,69 £ Z? 1812 14 (0,8) 82,98 ’
vyresni (54,2, 94,1)

N — tiriamyjy, itraukty i kiekvieng grupe, { , N — tiriamyjy, kuriems patvirtinta liga, skaicius, PI —

pasikliautinas intervalas.

#Simptominj COVID-19 sudaré teigia@rkstmes transkriptazés-polimerazés grandininé reakcija (AT-PGR)
ir bent 1 kvépavimo taky pazeidimo 1s ar simptomas arba bent 2 kity sisteminio pazeidimo poZymiai ar
simptomai pagal tyrimo protokol Q

b Pasikliautiniai intervalai neb@g oti pagal daugelio faktoriy jtaka.

Svarbiausia antriné verti baigtis buvo sunki ar kritin¢ simptominé COVID-19 liga. Ivertinus
visus pagal protokola jtratius tiriamuosius, vakcinos grupéje nebuvo né vieno sunkaus ar kritinio

simptominio COVID#19 atvejo, o placebo grupéje buvo 8 tokie atvejai. Hospitalizuoti 9 pacientai, i$
kuriy 8 nustatytas s ar kritinis simptominis COVID-19 (devintas atvejis buvo vakcinos grupéje).
Dauguma sunkj itiniy simptominés COVID-19 ligos atvejy atitiko tik vieng sunkios ligos

kriterijy. Tai’t\ isotinimas deguonimi (SpO2) (< 93 % biinant kambario ore).

Zmonégn 1ems anksciau buvo arba nebuvo nustatyta SARS-CoV-2 infekcija, Vaxzevria
Veiksmi?gg as pragjus bent 15 dieny po 2 dozés buvo 73,7 % (95 % PI: 63,1; 80,1): nustatyti 76
@)VID—N atvejai Vaxzevria (N = 18 563) ir 135 (1,5 %) placebo (N =9 031) grupéje.
T

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

Po 6 ménesiy steb¢jimo atnaujinta veiksmingumo analize jvertinus papildomus patvirtintus COVID-19
atvejus, uzfiksuotus atliekant tolesnj stebéjimag aklos placebu kontroliuotos fazés metu (Vaxzevria
grupés tiriamyjy stebéjimo trukmés mediana buvo 78 dienos, o placebo — 71 diena). Bendras vakcinos
veiksmingumas nuo simptominés COVID-19 ligos buvo 67 % (95 % PI: 58,9, 73,5): Vaxzevria
paskiepytiems tiriamiesiems (N = 17 617) uzfiksuotas 141 COVID-19 atvejis (0,8 %), o placebo
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grupéje (N = 8 528) — 184 atvejai (2,2 %). 18-64 mety tiriamiesiems (N = 13 921) uzfiksuoti 135
atvejai (1 %) Vaxzevria grupgje ir 165 (2,5 %) atvejai (N = 6 712) placebo grupéje — tai atitinka
64,8 % (95 % PI: 55,7, 71,9) vakcinos veiksminguma. 65 mety ir vyresniems asmenimis vakcinos
veiksmingumas buvo 86,3 % (95 % PI: 65,8, 94,6): uzfiksuoti 6 atvejai (0,2 %) Vaxzevria grupéje
(N=3696)1r 19 (1,1 %) atvejy placebo grupéje (N =1 816).

COV002 ir COV003 tyrimu bendruy duomeny analizé

Vaxzevria klinikinis veiksmingumas jvertintas remiantis bendrais 2 atsitiktiniy im¢iy, kod %
kontroliuojamy klinikiniy tyrimy analizés duomenimis: II/III fazés tyrime COV002 Ju m
Karalystéje dalyvauja 18 mety ir vyresni suaugusieji, jskaitant senyvus, o III fazés tyr'r%VO%
Brazilijoje —18 mety ir vyresni suaugusieji, jskaitant senyvus. | Siuos tyrimus nejtra l@noniu,
serganc¢iy sunkiomis ir (arba) nekontroliuojamomis kardiovaskulinémis, Virékiniu@do, kepeny,
inksty, endokrininémis ar metabolinémis arba neurologinémis ligomis, taip pat wrin¢fy labai
susilpnéjusj imuniteta, néSciy motery ir Zmoniy, anksciau uzsikrétusiy SARSICoV*2 infekcija. Gripo
vakcina buvo galima skiepyti 7 dienos prie§ arba 7 dienos po bet kurios ig \@e ria doziy suleidimo.
N

Bendrais veiksmingumo pirminés analizés duomenimis, 6 106 tiriamiej%metu, ir vyresni) buvo
paskiepyti dviem Vaxzevria dozémis (vienoje dozéje yra 5 x 10" vigersi aleliy, atitinkanciy ne
maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety), o 6 090 — atitinkamai k %ﬂu preparatu (meningokoky
vakcina arba druskos tirpalu) j raumenis. {

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

Pradinés demografinés Vaxzevria ir kontrolinés grupig, tiffamyjy ypatybés buvo tinkamai
subalansuotos. Bendros pirminés analizés duomenimis, tarp Vaxzevria su 4-12 savaiciy intervalu
paskiepyty tiriamyjy 87,0 % buvo 18-64 mety (1@) — 65 mety ir vyresni, 2,8 % — 75 mety ir
vyresni), 55,1 % — moterys, 76,2 % — baltaodz 4 % — juodaodziai ir 3,4 % — azijiecCiai. IS viso

2 068 (39,3 %) tiriamasis iki tol sirgo bent@etutine liga (KMI > 30 kg/m?, kardiovaskuline liga,
kvépavimo sistemos liga arba diabetu). Al t analize, stebéjimo laikotarpio po antros dozés
mediana buvo 78 dienos. i’ﬁ

Sprendima dél COVID-19 diagnozé@mdavo arbitrazo komitetas (angl. adjudication committee),

kuris taip pat nustatydavo ligos ma pagal PSO klinikinio progresavimo skalg. Pragjus bent

15 dieny po antros dozes, i§ vi tiriamyjy buvo virusologiskai patvirtinta SARS-CoV-2 COVID-

19 ir kartu objektyviai nusta Q‘ent vienas COVID-19 simptomas (karsciavimas > 37,8 °C, kosulys,
%) nesant ankstesn¢ SARS-CoV-2 infekcijg rodanciy duomeny.

dusulys, anosmija arba a
Vaxzevria, palyginus su%roliniu preparatu, reik§mingai sumazino COVID-19 daznj (zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Vaxzewi@ksmingumas COVID-19 profilaktikai COV002 ir COV003 tyrimy

duomenimis * {\\
'\\ . Kontrolinis
Vaxzevria
X preparatas Vakeinos
. COVID-19 COVID- . . °
Popuh\ atvei 19 atvei veiksmingumas, %
/b N velu N vely (95 % PI)®
skaicius, skaicius,
n (%) n (%)

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

59,5
(45,8, 69,7)

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



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

b PI nekoreguoti pagal daugelio faktoriy jtaka.

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

Dviem Vaxzevria dozémis (skaiciuojant pra¢jus bent 15 dieny po antros dozes) paskiep
tiriamiesiems hospitalizacijos dél COVID-19 (ligos sunkumas > 4 laipsnio pagal PSO) ji} nebuvo
(018 5 258, 0,0 %), o kontrolingje grupéje hospitalizuoti 8 i§ 5 210 tiriamyjy (0,2 %); @ uzﬁksuotq
atvejy buvo 1 sunkus (> 6 laipsnio pagal PSO). Tiriamiesiems, paskiepytiems bent vig
doze, nuo 22-0s dienos po pirmos dozés hospitalizacijy dél COVID-19 nebuvo (@188
kontrolingje grupéje hospitalizuota 14 i§ 8 026 tiriamyjy (0,2 %), i§ kuriy vi (&r

032, 0,0 %), o

€.

Tiriamiesiems, sirgusiems viena ar dviem gretutinémis ligomis, vakcinos’
58,3 % (95 % PI —33,6; 73,9): uzfiksuoti 25 COVID-19 atvejai 2 068 tj
grupéje ir 60 atvejy 2 040 tiriamyjy (2,9 %) — kontrolinéje (t.y. Velk
bendrai populiacijai).

1ngumas buvo
siems (1,2 %) Vaxzevria
as buvo panasus kaip

Turimais duomenimis, apsauga prasideda pra¢jus mazdaug 3 s%&ns po pirmos vakcinos dozés.
Antrg doze reikia suleisti praéjus 4-12 savaiciy po pirmos% yriy).

7

>s imunogeniskumas tiriamiesiems, anksciau

ImunogeniSkumas po stiprinamosios dozés

Tyrimas D7220C00001 — stiprinamosios (treciosios)
paskiepytiems Vaxzevria arba mRNR COVID-1 9%@

D7220C00001 yra II/III fazes, i§ dalies dV
tyrimas. Jo metu 373 nuo 30 mety am21au
nuo 30 mety amziaus tiriamiesiems, a

duotas, veikliuoju preparatu kontroliuojamas
eswms anksciau paskiepytiems Vaxzevria, ir 322
askiepytiems mRNR vakcina, suleista viena
stiprinamoji Vaxzevria doze praeJus né¥paziau kaip 90 dieny po antrosios pradinio vakcinacijos kurso
dozés. ImunogeniSkumas 1vert1ntas riamiesiems, anksciau paskiepytiems Vaxzevria, ir
296 tiriamiesiems, anksciau paski ms mRNR vakcina, kurie visi i§ pradziy buvo serologiskai
neigiami. Q

Vienos stiprinamosios Vax&fla dozés veiksmingumas tiriamiesiems, anksciau paskiepytiems
Vaxzevria, jrodytas D81 001 tyrimo metu nustacius ne prastesnj negu po dviejy pradinés
vakcinacijos doziy imuninpétsaka (pseudoneutralizuojanciy antikiiny prie§ natiiralig atmaing titrg)
suderinty tiriamly;q piui.

Neprastesnls G ntykis nustatytas palyginus pseudoneutralizuojanciy antikiiny titrus praéjus
28 dlenom% rinamosios dozés ir 28 dienoms po pradinio vakcinacijos kurso (zr. 4 lentele).

4 lenteé. tralizuojanciy antikiiny prie§ natuiralia atmaing titrai po stiprinamosios Vaxzevria
i iesiems, anks¢iau paskiepytiems Vaxzevria

28 dienos po pradinio 28 dienos po Ar jrodytas
A vakcinacijos stiprinamosios GVT santykis " ne prastesnis
Vaxzevria kurso * dozés poveikis
n 508 329 329/508
GVT* 242.8 246,45 1,02 Taip ¢
(95 % PI) (224,82, 262,23) (227,39, 267,12) (0,90, 1,14)

n — analizuoty tiriamyjy skaicius, GVT — geometrinis neutralizuojanc¢iy antikiiny titro vidurkis, PI —
pasikliautinas intervalas, GVT santykis — geometriniy titry vidurkiy santykis
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* Remiantis suderintos tyrimo D8110C00001 tiriamyjy kohortos analize.

> GVT praéjus 28 dienoms po stiprinamosios dozés ir praéjus 28 dienoms po pradinio vakcinacijos kurso
antrosios dozés santykis.

¢ Uzfiksuoti duomenys buvo koreguojami naudojant ANCOVA modelj, j kurj jtraukti fiksuoto efekto terminai
buvo apsilankymo intervalas, laikas nuo ankstesnio skiepijimo iki stiprinamosios dozés, pradinés gretutinés
ligos, lytis, amzius ir tiriamojo atsitiktinés atrankos poveikis.

4 Neprastesnis poveikis buvo fiksuojamas nustacius, kad GVT santykio lyginamajai ir kontrolinei grupei
dvipusio 95 % PI apatiné riba yra > 0,67. %

Taip pat jrodytas veiksmingas Vaxzevria sukeltas antikiiny atsakas tiriamiesiems, ankséiat@
paskiepytiems mRNR vakcina. Jiems suleidus stiprinamajg Vaxzevria dozg¢ sustipréjo l‘% 1nis
atsakas, o neutralizuojanciy antikiiny prie$ natiiralig atmaing titro geometrinis vidutini ¢jimas,
palyginus titrus pries§ stiprinamajg dozg ir pra¢jus 28 dienoms po jos (angl. geometri gn fold rise,
GMFR) buvo 3,76 karto (95 % PI — nuo 3,25 iki 4,35). 6

Senyvi Zmonés é

L 4
Tyrimo D8110C00001 metu jvertintas Vaxzevria veiksmingumas 5 508 N 1ms (65 mety ir
vyresniems), i§ kuriy 3 696 buvo suleista Vaxzevria, o 1 812 — placeba@zevria veiksmingumas
senyviems (65 mety ir vyresniems) ir jaunesniems (18-64 mety) sua@e ems zmonéms buvo
panasus.

Vaiky populiacija @

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

5.2. Farmakokinetinés savybés %

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duonfenys

Duomenys nebiitini.

Poodiniuose audiniuose, skeleto enyse, vartojimo vietose ir greta esan¢iame s€dmens nerve rastas
nekenksmingas, misrus ir (arb@e branduolio lasteliy uzdegimas, kurio galima tikétis suleidus
vakciny j raumenis. Gijimoo mjekcijos laikotarpio pabaigoje poky¢iy vartojimo vietose ar sédmens
nervuose nerasta — tai ro su Vaxzevria susijes uzdegimas visiskai pragjo.

Kartotiniy doziy toksinio poveiki@% metu pelés gerai toleravo j raumenis leidziama Vaxzevria.

GenotoksiSkumas ir JeancerogeniSkumas

R,
Genotoksiskum ‘Mcerogenﬁkumo tyrimy neatlikta. Sios vakcinos komponenty genotoksinio
poveikio nerej %kétis.

Toksinis % 1s reprodukcijai
3

\)Veikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrimo metu prie§ poravimasi, vaikingumo ir laktacijos
ais pateléms leista Vaxzevria toksinio poveikio pateléms ar palikuoniy vystymuisi nesukélé.
imo metu veikiant vakcinai pateléms susidariusiy antiktiny prie§ SARS-CoV-2 S glikoproteing
rasta vaisiy ir jaunikliy organizme — tai rodo jy patekimag atitinkamai per placenta ir su pienu.
Duomeny apie Vaxzevria vakcinos i$skyrima su pienu néra.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

L-histidinas

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

Etanolis

Sacharozé %
Natrio chloridas &
Dinatrio edetatas dihidratas O
Injekcinis vanduo 0

6.2. Nesuderinamumas é

Sio vaistinio preparato negalima maiSyti su kitais arba skiesti.

6.3. Tinkamumo laikas @Q

Nepradurtas flakonas é
9 ménesiai laikant Saldytuve (2 °C — 8 °C). Q

Toliau pateikta informacija yra skirta sveikatos priezii @Cialistams tik nenumatyto laikino
nukrypimo nuo laikymo temperattros atveju. Tai ner@menduojamos saugojimo ar transportavimo

salygos.

I nepradurty ﬂakonq tinkamumo laikg jeina $i @;matytl nukrypimai nuo Saldytuvo (2 °C — 8 °C)
temperattros vienam laikotarpiui: &

- 12 valandy iki 30 °C;

- 72 valandos iki -3 °C. @

Tokioje temperattiroje palaikytus né pf. fagurtus flakonus visada reikia vél padéti j Saldytuva (2 °C —
8 °C).

Nepradurty flakony laikym&ratﬁros nukrypimas neturi jtakos jy laikymui po pirmojo pradiirimo.

Pradurtas flakonas Q

Nustatyta, kad pism 3 adata pradurtg flakong laikant temperatiiroje iki 30 °C, chemings ir fizinés
savybeés iSlieka s s 6 val., o Saldytuve (2 °C — 8 °C) — 48 val. Siam laikui pasibaigus flakong
bitina iSmesti. Ne saldytuve lalkytos vakcinos atgal j Saldytuva déti negalima.

Jeigu po &no pradiirimo flakonas tuoj pat padedamas atgal  Saldytuva, tai jj galima laikyti
Saldyt 8 °C) iki 48 val.

ogijos poziiiriu, pirma karta pradiirus flakong vakcing biitina suvartoti nedelsiant. To
rius uz laikymo trukmg ir salygas atsakingas vartotojas.

6.4. Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas buty apsaugotas nuo $viesos.

Laikymo salygos pirma kartg pradtirus vaistinio preparato flakong pateikiamos 6.3 skyriuje.
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6.5. Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Daugiadozis flakonas

10 doziy flakonas

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

6.6. Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti @

Ruo$imo instrukcijos ir vartojimas

Su §ia vakcina turi dirbti sveikatos priezitiros specialistas aseptikos salygomis, &} uztikrintas
kiekvienos dozés sterilumas. &

Ant etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios Vak.c&artoti negalima.
Nepradurta daugiadozj flakong laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Nega@ aldyti.

Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistinis preparatas bt ugotas nuo $viesos.

Pries§ vartojant reikia apZzitiréti vakcing ir jsitikinti, kad jojé t@\ ato daleliy ir nepakitusi spalva.
Vaxzevria yra suspensija (nuo bespalvés iki Siek tiek rus do skaidrios iki Siek tieck maziau
permatomos). Jeigu suspensijos spalva pakitusi arba %&aleliq, flakong reikia iSmesti. Jo negalima

kratyti. Suspensijos negalima skiesti.

Vakcina negali biiti maiSoma tame paciame §Virk@u jokiomis kitomis vakcinomis ar vaistiniais

preparatais. fb

Kiekvieng vakcinos doz¢ (0,5 ml) reikia X(ti 1 injekcinj Svirksta ir suleisti j raumentis,
pageidautina — Zasto deltinj raumenj. Jepifianoma, naudokite naujg adata.

Tai, kad iStraukus paskuting doze, l@e lieka skyscio, yra normalu. Kiekviename flakone yra
suspensijos perteklius, skirtas uz 1 10 doziy (5 ml flakone) po 0,5 ml suvartojima. Negalima
surinkinéti vakcinos likuciy ié@ akony. Nesuvartotg vakcing iSmeskite.

Pirma karta pradurtg flak ikant iki 30 °C temperatiiroje, reikia suvartoti per 6 val. Siam laikui

pasibaigus flakong buti esti. Atgal j Saldytuva jo déti negalima. Jeigu po kiekvieno pradirimo

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

Atlieky tvarkym

L 4
Nesuvarto hgl g ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo
rekomendaeijgeigu vakcinos iSsipilty, ja reikia dezinfekuoti adenovirusus sunaikinanc¢iomis

priem(ﬂ*\
AREGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija



8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. sausio 29 d.

Paskutinio perregistravimo data 2022 m. spalio 31 d. @j

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agent@klalapyje

http://www.ema.europa.eu/. " @
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1| PRIEDAS\Q

A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOS @UJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
I

ATSAKINGAS (-I) UZ SE%

B. TIEKIMO IR VARTOJ]R& ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGOS @KALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D. SALYGOS AR @BOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

EIDIMA

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN

J\Q/
Q
&
-
x>
¢

A’O

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

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

adresas (-ai)

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077

Jungtinés Amerikos Valstijos @

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A
Plot 7000

Alec Issigonis Way {
Oxford OX4 22Y ég‘
Jungtin¢ Karalysté \

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijuy iSleidima, pavadinimas (-ai) Jf%a s (-ai)

AstraZeneca Nijmegen B.V. {
Lagelandseweg 78 @
Nijmegen, 6545CG Q
Nyderlandai @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS@(%RIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. fb

. Oficialus serijy i§leidimas K’

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 s '&io reikalavimus oficialiai serijas i$leis valstybiné arba tam
skirta laboratorija. %

C. KITOS SALYGOS {@IKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atna@mi saugumo protokolai (PASP)

straipsnio 7 daly, atytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris

Sio vaistinio pre @ASP pateikimo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
skelbiamas E\{%‘“S;Iaistq tinklalapyje.

Registruo%’&ﬁrmay'j Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

. \

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,



e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

10 DOZIU FLAKONO DEZUTE (PAKUOTEJE YRA 10 FLAKONU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

<
Vaxzevria injekciné suspensija @

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

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-08S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) &0
Vienoje dozéje (0,5 ml) yra ne maziau kaip 2,5 x 10® infekciniy vienety N é‘
Simpanzés adenoviruso, koduojanc¢io SARS-CoV-2 spyglio glikoprotei@&del—S.
Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy. {Q

)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \Q

Pagalbinés medziagos: L-histidinas, L-histidino hidroc l@s monohidratas, magnio chloridas
heksahidratas, polisorbatas 80 (E 433), etanolis, sach@ natrio chloridas, dinatrio edetatas
(dihidratas), injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos pateikiama pakuotés lapel

(%

| 4. FARMACINE FORMA IR KIE &KUOTEJE

Injekcing suspensija (
10 daugiadoziy flakony
(flakone yra 10 doziy, viena donS ml)

5ml «6

N
‘ 5. VARTOJIMO DAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.* g ?

Pries vartojimg itykite pakuotés lapel;.
Norédami suZindti, daugiau, nuskaitykite ¢ia arba atsiverskite www.azcovid-19.com.
Turi buti paiktds QR kodas.

*

6. ,@E‘CIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
AIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. %
Flakonus laikyti iSorin¢je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. @
Negalima uzsaldyti. Negalima kratyti.

Informacija apie tinkamumo laikg pirmg kartg pradiirus flakong ir papildoma laikymo@rmacija

pateikiama pakuoteés lapelyje. 0

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVART AISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA), °
N

Atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkym ndacijy.

L

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAiQ)‘

AstraZeneca AB Q
SE-151 85 Sodertilje @
Svedija Q

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
v

EU/1/21/1529/002 — 10 daugiadoziy fla akone yra 10 doziy)

13. SERIJOS NUMERIS ,"@

Lot Q
,\Q/

‘ 14. PARDAVIMO (IQVIMO) TVARKA

X2

| 15. VARIOQ@ INSTRUKCIJA

| 16 N@MACUA BRAILIO RASTU

& agrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

10 DOZIU FLAKONO ETIKETE

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

Vaxzevria injekcija

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) @
im. O

| 2. VARTOJIMO METODAS ,('}

| 3. TINKAMUMO LAIKAS @
EXP @

4. SERIJOS NUMERIS \[%l

Lot Q’
S

5.  KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENEPA))

10 doziy po 0,5 ml

X
m ,{b

o

6. KITA @Q

AstraZeneca

X<

Q
x>
0

Q’b

*
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B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaxzevria injekciné suspensija
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinantiné])
(COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]))

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo info ija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai@
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame p Qma Jums
svarbi informacija. 3

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. k

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba sle 3.
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje newr%s), kreipkites i

gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. :\

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Vaxzevria ir kam ji vartojama {
2. Kas zinotina prie§ vartojant Vaxzevria @
3. Kaip vartoti Vaxzevria Q

4. Galimas Salutinis poveikis @

5. Kaip laikyti Vaxzevria

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q

2

1. Kas yra Vaxzevria ir kam ji vartoja@

Vaxzevria vartojama apsaugai nuo COV%‘ﬁgos, kurig sukelia SARS-CoV-2 virusas.
Vaxzevria leidziama 18 mety ir VYI%&S suaugusiesiems.

Si vakcina skatina imunine siste atiralig organizmo apsauga) gaminti pries virusg veikiancius

antiktinus ir specializuotas ba aujo lasteles, taip suteikdama apsauga nuo COVID-19. N¢é
vienas §ios vakcinos kompaqfie negali sukelti COVID-19.

*

2. Kas iinotin@iﬁ zartoj ant Vaxzevria

Vaxzevria vartgti udZiama:
- jeigu y% rgija $ios vakcinos veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai (zr. 6 skyriy);
jeigypo skiepijimo Vaxzevria Jums buvo susidargs kraujo kreSulys kraujagysléje ir kartu

su trombocity kiekis kraujyje (8i biiklé vadinama trombozés su trombocitopenija
st u, TTS);

anksc¢iau Jums buvo diagnozuotas kapiliary pralaidumo sindromas (btkle, dél kurios i3

ﬁllkiu kraujagysliy prasisunkia skystis).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries skiepydamiesi Vaxzevria pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui:

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

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

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

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

- jeigu Jisy imuninés sistemos veikla sutrikusi (imunodeficitas) arba vartojate ja silphidanciy
vaisty (pvz., didel¢ kortikosteroido doze, imunosupresanty arba vaisty nuo vézi

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

- jeigu anksciau Jums buvo pasireiSkes skersinis mielitas (stuburo smegéy uzdegimas) po
Vaxzevria skiepo; .

- jeigu Jis turite kraujo kresuliy formavimosi venose (veny tromboemw fjos, VTE) rizikos
veiksniy.

Jeigu abejojate dél kurios nors i$ anksciau i§vardinty problemy, tai @Skiepydamiesi pasakykite
apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. {

Vaxzevria (kaip ir bet kuri kita vakcina) gali pilnai neapsa@rlsu[ paskiepyty Zmoniy po skiepijimo
2 dozémis. Kiek laiko Jums truks apsauga, néra aisku. @

Kraujo sutrikimai Q

Labai retais atvejais Vaxzevria paskiepytiems zmonéms Susidar¢ kraujo kreSuliy esant mazam
trombocity skaiciui, bei (kai kuriais atvejais) ka sidéjo kraujavimas. Tarp nustatyty atvejy buvo
sunkiy — tai kraujo kreSuliai skirtingose ar nej e vietose (pvz., galvos smegenyse, zarnose,
kepenyse, bluznyje) bei kartu pernelyg did&é ¢jimas ar kraujavimas visame organizme. Dauguma
tokiy sutrikimy nustatyta per pirmasias 3 s po skiepo daugiausiai jaunesnéms kaip 60 mety
moterims. Kai kurie atvejai baigési mi "ﬁo antros dozés suleidimo gauta maziau atvejy pranesimy
negu po pirmos dozés suleidimo. @

Labai retais atvejais po Vaxzevri epo susidaré kraujo kresuliy smegenyse nesumazgjus trombocity
skaiciui kraujyje. Dauguma tol ejuy jvyko per pirmasias 4 savaites po skiepijimo, kai kurie baigési

mirtimi. (

Po paskiepijimo VaxzerJvo pastebéta kraujo kresuliy venose (veny tromboembolija, VTE).

Buvo pranesimy a i%ai retus paprastai per pirmas keturias savaites po skiepijimo Vaxzevria
pasireiSkusius labai'mdzo trombocity skaiCiaus kraujyje (imuninés trombocitopenijos) atvejus, kurie

gali biti susij\ ujavimu.

Nedelsda: kités | gydytoja, jei po skiepo atsirasty dusulys, kriitinés skausmas, kojos patinimas,
kojos %s arba nuolatinis (iSliekantis) pilvo skausmas (Zr. 4 skyriy).

Be %elsdami kreipkiteés i gydytoja, jeigu per kelias dienas po skiepo pasireiksty stiprus ar

inis (iSliekantis) galvos skausmas, regéjimas (matomas vaizdas) pasidaryty neryskus, pasireiksty
sumiSimas ar traukuliy arba nepaaiskinamas kraujavimas arba atsirasty odos kraujosruvy arba taskiniy
raudony démeliy uz skiepo vietos (zr. 4 skyriy).

Kapiliary pralaidumo sindromas

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

Neurologiniai reiskiniai

Gijeno-Bare (Guillain-Barré) sindromas (GBS)

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

Nugaros smegeny uzdegimas (skersinis mielitas, SM) @
Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pasireiksty ranky ar kojy silpnumas, jutimy sutri &)VZ.,
dilgciojimas, tirpulys, skausmas ar skausmo pojii¢io praradimas) arba sutrikty Slapini ar Zarnyno
veikla. Gauta labai rety praneSimy apie tokiy sutrikimy pasireiskima po Vaxzevri%po.

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy rizika po stiprinamosios dozés é

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (pvz., kreséjimo sutrikimy, jskaitant tro

.U% su trombocitopenija
sindroma, VTE, KPS, GBS ir SM) pasireiskimo po stiprinamosios Va Zf ia d0z¢s rizika nezinoma.

Vaikams ir paaugliams
Vaxzevria jaunesniems kaip 18 mety vaikams nerekomenduojama acijos apie Vaxzevria
vartojimg vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar anka.

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

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

Vairavimas ir mechanizmy valdymas &

D¢l kai kurio Vaxzevria $alutinio povei rodyto 4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis®), gali
laikinai sumazéti Jusy geb¢jimas vai &"r valdyti mechanizmus. Jei po skiepo prastai jauciatés, tai
nevairuokite ir nevaldykite mechan% Prie§ vairuodami ar prie$ valdydami mechanizmus palaukite,
kol vakcinos poveikis praeis.

Vaxzevria sudétyje yra na z' alkoholio (etanolio)
Sio vaisto 0,5 ml dozéje ziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
yr;

Sio vaisto 0,5 ml dozgje mg alkoholio (etanolio). Mazas alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto
sudétyje, nesukelia bimo poveikio.

L 4
3. K% oti Vaxzevria
0,5 nﬂ'@ria suleidziama | raumenis (dazniausiai Zasto).

Kigkvienos vakcinos suleidimo metu ir po jo gydytojas, vaistininkas ar slaugytojas mazdaug
inuciy stebés, ar Jums neatsirado alerginés reakcijos pozymiy.

Pradinis vakcinacijos kursas

Jums bus suleistos 2 Vaxzevria dozés. Antra dozg galima suleisti pra¢jus 4 — 12 savai¢iy po pirmos.
Kada atvykti antrajai injekcijai, Jums pasakys sveikatos priezitiros specialistas.
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Praleidus paskyrima atvykti antrai Vaxzevria injekcijai

Jeigu pamirStumeéte atvykti paskirtu laiku, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju. Svarbu
atvykti ir antros Vaxzevria dozés suleidimui. Nesuleidus numatytos dozés, pilna apsauga nuo
COVID-19 gali nesusidaryti.

Stiprinamoji dozé
Jums gali biti atlikta stiprinamoji Vaxzevria injekcija (pra¢jus ne maziau kaip 3 mén. po pradinés

vakcinacijos Vaxzevria arba COVID-19 mRNR vakcina). %

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne“wisiems

4. Galimas Salutinis poveikis

zmonéms. {
Klinikiniy tyrimy metu dauguma Salutinio poveikio reiSkiniy buvo lengvi aéﬁnio sunkumo ir
pragjo per kelias dienas. Po antros dozés Salutinio poveikio reiskiniy uiw maziau.

Po skiepo vienu metu gali pasireiksti keli Salutinio poveikio reiskiniai
skausmas, galvos skausmas, Saltkrétis, kar§¢iavimas ir bendras ne
sutrikimy uzsitesty, pasikonsultuokite su gydytoju, vaistininku a

.Jraumeny ar sanariy
as). Jeigu kuris nors iS Siy

Labai retais atvejais susidaré kraujo kresuliy kraujagyslés
kraujyje (pasireiské trombozés su trombocitopenija sindr

sumazejo trombocity kiekis
TS) (Zr. 2 skyriy).

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu per 3 savai@ skiepijimo pasireiksty kurie nors i $iy
simptomuy:

- stiprus ar nuolatinis galvos skausmas, nery@ matymas, sumisimas arba traukuliai;

- dusulys, kriitinés skausmas, kojos patinj ojos skausmas arba nuolatinis pilvo skausmas;
- nejprasty kraujosruvy odoje arba rau%l@skeliuz uz skiepo vietos.

Kreipkités skubios medicininés pagal @i pasireiskia sunkios alerginés reakcijos simptomy. Sios
reakcijos gali pasireiksti bet kuriuo $iy Signptomy deriniu:

- jauciate, kad apalpsite arba s@a galva;

- pasikeites Sirdies ritmas;

- dusulys;
- Svokstimas (gargimas); @

- lipy, veido ar gerklé klés) patinimas;
- dilgeline ar i§béri

- pykinimas ar vémimas;

- skrandzio sk S.
Paskiepijus Y aXzevria, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai da"&gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- inj s vietos skausmingumas, skausmas, Silumos pojttis, niezulys ar kraujosruva;
- Hx’drgis ar bendras negalavimas;
- ¢tis, karSCiavimas ar kar§¢iavimo savijauta;
galvos skausmas;
- pykinimas;
- sgnariy ar raumeny skausmas.
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Daznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- paraudimas ar patinimas injekcijos vietoje;

- vémimas, viduriavimas ar pilvo skausmas;

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

- kojy ir ranky skausmas;

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

- fizinis silpnumas ar energijos stoka;

- svaigulys.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) KI
- mieguistumas arba nereagavimas net j stiprius dirgiklius ir neaktyvumas; O

- sumazejes apetitas; 0

- limfmazgiy padidéjimas; {

- padidéjes prakaitavimas, odos niezulys, iSbérimas ar dilgéling; &

S rwmenyspamais Dot

- nejprastas pojutis odoje, pvz., dilg€iojimas ar §liauZimo po oda po N arestezija);

- sumazejes jutimas ar jautrumas, ypac odos (hipestezija);

- nuolatinis izesys (spengimas) ausyse. Q

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny): é

- vienos veido pusés paralyzius.

s smegenyse, zarnose, kepenyse,

Labai retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asm

- kraujo kreSuliai, daznai nejprastose vietose (pvz
bluznyje) esant mazam trombocity kiekiui;

- sunkus nervy uzdegimas, kuris gali sukelti gﬂy iy ir kvépavimo pasunkéjimg (Gijeno-Bare

[Guillain-Barré] sindromas).

Daznis nezinomas (negali buti apskaiéiuo@ turimus duomenis):

- sunki alergin¢ reakcija (anafilaksij

- padidéjusio jautrumo reakcija; ?b

- greitas patinimas po oda ar glej &Veide, lupose, burnos ertmeje ar gerkléje (dél to gali
pasunkéti rijimas ar kvépavir@

- kapiliary pralaidumo sind: buklé, kai i§ smulkiy kraujagysliy prasisunkia skystis);

- labai mazas trombocity gkaidiis kraujyje (imuniné trombocitopenija), kuris gali biiti susijgs su
kraujavimu (Zr. 2 skyg aujo sutrikimai‘);

- kraujo kresuliai s gwse nesumazgéjus trombocity skaic¢iui kraujyje (zr. 2 skyriy ,,Kraujo

sutrikimai‘);

- kraujo kresuliai venose (veny tromboembolija, VTE);

- nugaros sme zdegimas (skersinis mielitas);

- odos krauj uzdegimas, daznai pasireiskiantis kartu su iSbérimu arba mazomis
raudogomijs dt violetinémis, ploks¢iomis, apvaliomis démémis po odos pavirSiumi arba

kraug'&h}o is (odos vaskulitas).
Prane!iégpie Salutinj poveiki
Jeig eiSké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
valisti ui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
iede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vaxzevria

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

Etiketéje po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakonus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. @
Pirma kartg pradurta flakong laikant iki 30 °C temperatiiroje, reikia suvartoti per 6 val laikui
pasibaigus flakong biitina iSmesti. Atgal | Saldytuva jo déti negalima. Jeigu po kiekvj radtrimo
flakonas tuoj pat padedamas atgal i Saldytuva, tai jj galima laikyti Saldytuve (2 °C ) iki 48 val.
Jeigu suspensijos spalva pakitusi arba matosi daleliy, flakong reikia iSmesti. egalima kratyti.

2
6. Pakuotés turinys ir kita informacija \

Vaxzevria sudétis &

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra:

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

* Gaminamas genetiSkai modifikuotose zmogaus embriopeyinkSty (angl. human embryonic kidney,
HEK) Iastelése Nr. 293 rekombinantinés DNA technol %Dﬁdu.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty or%iﬁGMO).

Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, L—hist@ idrochloridas monohidratas, magnio chloridas
heksahidratas, polisorbatas 80 (E 433), eta%%s,,v charozé¢, natrio chloridas, dinatrio edetatas
(dihidratas) ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyrinj€%, Vaxzevria sudétyje yra natrio ir alkoholio (etanolio)*).

Vaxzevria iSvaizda ir kiekis pakuo ’5\
Injekciné suspensija (injekcija). Si sija yra nuo bespalvés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki
Siek tiek maziau permatomos.

10 doziy (daugiadozis) flak @ ml) su kamsciu (elastomeriniu su aliuminine plomba) 10 flakony
pakuotéje. Kiekviename e yra 10 doziy po 0,5 ml.

Registruotojas
AstraZeneca AB o %
SE-151 85 Sodegtilfe,
Svedija o @
Gamintoj KI

AstraZ @Wijmegen B.V.

Lage eg 78

Nijmegen, 6545CG
landai

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
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Acrtpa3eneka bwirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +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 O
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV o

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900 é

Eesti Norge . %
AstraZeneca AstraZeneca AS \

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 6

EAMada Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZe sterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: 1310

Espaiia Po@f?

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. @ eneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 900 200 444 .. +48 22 24573 00

France j 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 Q Tel: +40 21 317 60 41

Ireland @ Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuti reland) 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 58 % Tel: +421 2 5737 7777

Italia é’ Suomi/Finland
AstraZé;c .p-A. AstraZeneca Oy

Tel: 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010
S Sverige
Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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Kiti informacijos Saltiniai

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

www.azcovid-19.com OK'

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyj o
http://www.ema.europa.eu 6

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ESVK albomis.
:/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specia@lms.

Kaip vakcing laikyti ir kaip tvarkyti atliekas, Zr. 5 skyriy ,,KamplaiKyti Vaxzevria“.

Atsekamumas @

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

RuoSimo instrukeijos ir vartojimas @

Su Sia vakcina turi dirbti sveikatos priezj pecialistas aseptikos salygomis, kad biity uztikrintas
kiekvienos dozés sterilumas.

Pries§ vartojant reikia apZzitiréti va, %isiﬁkinﬁ, kad joje nesimato daleliy ir nepakitusi spalva.
Vaxzevria yra suspensija (nuo Qés iki Siek tiek rusvos, nuo skaidrios iki Siek tiek maziau
permatomos). Jeigu suspensi%%@ a pakitusi arba matosi daleliy, flakong reikia iSmesti. Jo negalima
kratyti. Suspensijos negalimQ 1esti.

Vakcina negali buti maiSohfa tame paciame SvirkSte su jokiomis kitomis vakcinomis ar vaistiniais
preparatais. . %
Pirminés vakci \Vaxzevria kursg sudaro 2 atskiros dozés po 0,5 ml. Antrag dozg reikia suleisti
praéjus 4-12°% i€iy po pirmos.

Stiprinamigjiftrecioji) 0,5 ml dozé gali biti skiriama pirminés vakcinacijos kursa Vaxzevria arba
mRN CQ D-19 vakcina uzbaigusiems asmenims. Trecigja doze reikia suleisti ne anksciau, kaip
pragj énesiams po pirminés vakcinacijos kurso uzbaigimo.

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

Tai, kad iStraukus paskuting doze, flakone lieka skyscio, yra normalu. Kiekviename flakone yra

suspensijos perteklius, skirtas uztikrinti 10 doziy (5 ml flakone) po 0,5 ml suvartojima. Negalima
surinkinéti vakcinos likuciy i§ keliy flakony. Nesuvartotg vakcing iSmeskite.
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Atlieky tvarkymas
Nesuvartotg vakcing ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy farmaciniy atlieky tvarkymo

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