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vTento liek je predmetom d’al$iecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlésit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU Qj
L 4

Vaxzevria injek¢na suspenzia \

ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna]) ) i (J

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE é

L 4
Toto je viacdavkova injek¢na liekovka, ktora obsahuje 10 davok po 0,5 ml (pof\%i 6.5).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
$impanzi adenovirus kodujuci ,,spike” glykoprotein (ChAdOx1-S)" viru S-CoV-2 (COVID-19
Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])), nie menej ako 2,5 x 10® infekénychyvjednotiek (infectious units,
Inf.U)

“Produkovany v geneticky modifikovanych I'udskych embryondlny
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technol()gio

blickovych bunkach 293
binantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (ge@ally modified organisms, GMO).
Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda davka (0,5 ml) obsahuje priblizne 2 mg eta@

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6\@

3. LIEKOVA FORMA 0 2
Suspenzia je bezfarebna az slabolined, ¢ira az mierne nepriehl'adné s pH 6,6.

5@

Injekeéna suspenzia (injekcia).

4. KLINICKE UD

4.1 Terapeutické @(acie

Ockovacia latka evria je indikovana na aktivnu imunizaciu na prevenciu ochorenia COVID-19
spdsobeného sgm SARS-CoV-2 u 0s6b vo veku 18 rokov a starsich.

Pouzitie te@ékovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odpora¢aniami.

4.2 \%-kovanie a sposob podavania
|& anie

Mby vo veku 18 rokov a starsie

Primérny ockovaci cyklus ockovacou latkou Vaxzevria pozostava z dvoch samostatnych 0,5 ml davok.
Druha davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzdiioch (28 az 84 diioch) od prvej davky (pozri Cast’ 5.1).

Posilnovacia 0,5 ml davka (tretia davka) sa moze podat’ osobam, ktoré predtym dostali primarny
ockovaci cyklus ockovacou latkou Vaxzevria alebo mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu

COVID-19 (pozri Casti 4.8 a 5.1). Tretia davka sa ma podat’ minimalne 3 mesiace po dokonceni

2



primarneho ockovacieho cyklu.

Populdcia starsich 0s6b
Nie je potrebnd ziadna uprava davky. Pozri tiez Cast’ 5.1.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a uCinnost’ ockovacej latky Vaxzevria u deti a dospievajucich (vo veku menej akg 1@
rokov) neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje. \

) (J

Spdsob podavania /b

Ockovacia latka Vaxzevria je urcena iba na intramuskularnu injekciu, prednostne doWeltdvého svalu

ramena. %
L 2

Ockovaciu latku nepodavajte intravaskuldrne, subkutanne ani intradermalne. q

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekenej striekacke sogz mi inymi ockovacimi
latkami alebo liekmi.

Opatrenia, ktoré je potrebné prijat’ pred podanim ockovace;j latky, fﬁbﬁast’ 4.4.

\
Pokyny na zaobchédzanie a likvidaciu, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie o:

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortkol'vek z po h latok uvedenych v Casti 6.1.

Osoby, u ktorych sa po ockovani ockovacou latk xzevria vyskytol syndrom trombozy
s trombocytopéniou (thrombosis with thrombo enia syndrome, TTS) (pozri Cast’ 4.4).

Osoby, u ktorych sa v minulosti vyskytli epizog syndromu kapilarneho presakovania (pozri tiez
Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a (‘)&@ia pri pouZzivani

Sledovatel'nost’
Stedovatelnost @)

L)

Aby sa zlepsila (do)sledo lost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat nazov a Cislo
Sarze podaného lieku. &

Precitlivenost’ a anf\Qa

Zaznamenali s@ylaktické udalosti. Pre pripad anafylaktickej udalosti po podani ockovacej latky

ma byt vzdy okamizite dostupné vhodné lekarske oSetrenie a dohl'ad. Po ockovani sa odporuca

starostlivé %Vanie minimalne po¢as 15 minit. Dalsia ddvka o¢kovacej latky sa nemé podat
ktérych sa vyskytla anafylaxia po predchadzajiucej davke ockovacej latky Vaxzevria.

osobam, u
&@&poi ené s uzkost'ou
.
@vislosﬁ s o¢kovanim sa mozu vyskytnut reakcie spojené s izkostou vratane vazovagalnych
cii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved na
vpich injek¢nej ihly. Je dolezité zaviest’ opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku mdlob.

Subezné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u oséb, ktoré maju akutne zavazné ochorenie s hortickou alebo akutnu
infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvysena teplota v§ak nemaju byt dévodom pre



oddialenie o¢kovania.

Poruchy zrazania krvi

. Syndrom trombozy s trombocytopéniou: Po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria sa vel'mi
zriedkavo pozoroval syndrom trombozy s trombocytopéniou (TTS), v niektorych pripadoc
sprevadzany krvacanim. Zahftia to zdvazné pripady prejavujuce sa ako vendzna trombQza
vratane trombdzy postihujucej neobvyklé miesta ako je tromboza cerebralnych venoz
sinusov, tromboza splanchnickych zil rovnako, ako aj arteridlna tromboza, siibezng
s trombocytopéniou. Niektoré pripady mali fatalne néasledky. Vécsina tychto pripa
vyskytla v priebehu prvych troch tyzdnov po ockovani. Miery hlasenia po druhe@ e st
nizsie ako po prvej davke. Pozri tiez Cast’ 4.3.

TTS vyZzaduje Specializovanu klinicku starostlivost’. Pri diagnostike a lie(“‘bﬁo stavu sa maju
zdravotnicki pracovnici oboznamit’ s prisluSnymi usmerneniami a/alebo a\' poradit’ so
Specialistami (napr. hematologmi, Specialistami zaoberajicimi sa koagu).

. Tromboza cerebralnych Zil a sinusov: Po ockovani ockovacou lé{@gxzevria sa vel'mi
zriedkavo pozorovali prihody trombozy cerebralnych zil a sinusov trombocytopénie.
Niektoré pripady mali smrtelné nasledky. Vacsina tychto pripady sa vyskytla pocas prvych
Styroch tyzdnov po oc¢kovani. Tato informacia sa ma zvazit ncov so zvySenym rizikom
trombozy cerebralnych Zil a sinusov. Tieto udalosti si fd adovat iné lieCebné pristupy
ako TTS a zdravotnicki pracovnici maju postupovat’ po rislusnych usmerneni.

. Venozna tromboembolia: Po ockovani ockovacou @ E Vaxzevria sa pozorovala vendzna
tromboembolia (VTE) a ma sa zvazit' u jedincob vySenym rizikom VTE.

. Trombocytopénia: Po ockovani ockovacou ‘w Vaxzevria boli hlasené pripady
trombocytopénie vratane imunitnej tro @pénie (ITP), zvyCajne pocas prvych Styroch
tyzdnov po ockovani. Vel'mi zriedkav l%Ksprevédzané vel'mi nizkou hladinou krvnych
dosticiek (< 20 000 na pl) a/alebo bollQ ené s krvacanim. Niektoré z tychto pripadov sa
vyskytli u 0s6b s anamnézou imunjtnej trémbocytopénie. Boli hlasené pripady s fatdlnymi
nasledkami. Ak sa u jednotlivca %ulos‘[i vyskytla trombocytopenicka porucha, ako je
imunitna trombocytopénia, pr@
krvnych dosti¢iek a po ok

anim ockovacej latky sa mé zvazit riziko nizkej hladiny
odporuca monitorovanie krvnych dosticiek.

Zdravotnicki pracovnici maju
trombocytopénie. Ockoval
v pripade, Ze sa u nich p
nohy, bolest’ nohy, pret
neurologické priznak

vat’ pozornost’ prejavom a priznakom tromboembolie a/alebo
maju byt poucené, aby okamzite vyhl'adali lekarsku starostlivost’
ani objavia priznaky ako st dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, opuch
avajuca bolest’ brucha. Navyse kazdy, u koho sa po o¢kovani objavia
rmajuce silné alebo pretrvavajice bolesti hlavy, rozmazané videnie,

zmiétenost’ aleboszaghvaty, alebo u koho sa po par ditoch objavi spontanne krvacanie, tvorba koznych
podliatin (petechi 1mo miesta vpichu ockovacej latky, mé okamzite vyhl'adat’ lekarsku
starostlivost’.

Osoby, u l@ch sa v priebehu troch tyzdnov po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria diagnostikuje
trombogytopenia, sa maju aktivne vySetrit’ pre prejavy trombozy. Podobne aj osoby s prejavmi
trom%-v priebehu troch tyzdnov po o¢kovani sa maju vysetrit' pre trombocytopéniu.

7% rvdcania pri intramuskuldarnom podani
Roynako, ako iné intramuskularne injekcie, ockovacia latka sa ma podavat’ opatrne osobam, ktoré

Mstupujﬁ antikoagulacnu liecbu alebo osobam s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie (ako je napriklad hemofilia), pretoZe u tychto 0sdb sa méze po intramuskuldrnom podani
vyskytnut’ krvacanie alebo tvorba podliatin.

Syndrém kapilarneho presakovania

Pocas prvych dni po ockovani o¢kovacou latkou Vaxzevria boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
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syndromu kapilarneho presakovania (Capillary Leak Syndrome, CLS). V niektorych pripadoch bola
anamnéza CLS zjavna. Bolo hlasené aj timrtie. CLS je zriedkavé ochorenie charakterizované akatnymi
epizédami edému, ktory postihuje najméa koncatiny, hypotenziou, hemokoncentraciou a
hypoalbuminémiou. U pacientov s akutnou epizédou CLS po ockovani je potrebné rychle urCenie a
liecba. Zvycajne sa vyzaduje intenzivna podporna liecba. Osoby so znamou anamnézou CLS sa touto
ockovacou latkou nemaju ockovat’. Pozri tiez Cast’ 4.3.

&

Neurologické prihody (\

\

Po oc¢kovani o¢kovacou latkou Vaxzevria sa vel'mi zriedkavo zaznamenal Guillainov—Ba@
syndrom (GBS) a transverzna myelitida (TM). Zdravotnicki pracovnici maju venovat’ @
priznakom a symptomom GBS a TM, aby ur¢ili spravnu diagndzu, zacali poskytov&ls
podpornu starostlivost’ a liecbu a vylucili iné pri¢iny neurologickych prihod. N %

Riziko zavaznych neziaducich udalosti po posilfiovacej davke q

Riziko zévaznych neziaducich udalosti (ako st poruchy zrazania krvi vra @ombézy so syndromom
trombocytopénie, VTE, CLS, GBS a TM) po podani posiliiovacej dévky&xzevrie zatial’ nebolo

definované. 0

Imunokompromitované osoby \

Ucinnost, bezpecnost’ a imunogenita o¢kovacej latky sa ne 1li u imunokompromitovanych osob,
vratane osob liecenych imunosupresivami. U¢innost” ock atky Vaxzevria moze byt u osob so
znizenou imunitou niZ$ia. Q

Dizka trvania ochrany

Dizka trvania ochrany vyvolanej o&kovacou lz@e je znama, pretoze sa eSte stale urcuje
v prebiehajucich klinickych $tidiach. Q

Obmedzenia G¢innosti oékovacej latky 0

uplne chraneni, kym neuplynie 1 po podani druhej davky. Rovnako, ako pri vsetkych ockovacich
latkach, ani ockovanie ockov kou Vaxzevria nemusi chranit’ vSetky ockované osoby (pozri Cast’

Ochrana zacina priblizne 3 tyzdne g@ej davke ockovacej latky Vaxzevria. Jedinci nemusia byt

5.1). -\c

Pomocné latky Q

Sodik O

Tento liek obsa nej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodi

Etanol %
Tento liek obSahuje 2 mg alkoholu (etanolu) v 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nem&@gy pozorovatel'ny vplyv.

4 Qiiekové a iné interakcie
Mskutoénili sa ziadne interakéné Stadie.

Stubezné podanie ockovacej latky Vaxzevria s inymi ockovacimi latkami sa neskimalo.



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
K dispozicii su obmedzené skusenosti s pouzitim ockovacej latky Vaxzevria u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame kodlivé G¢inky z hl'adiska gravidity, @
embryonalneho/fetalneho vyvinu, pdrodu alebo postnatalneho vyvinu (pozri Cast’ 5.3). :\

\

Podanie ockovacej latky Vaxzevria pocas gravidity sa ma zvazovat’ len v pripade, Ze pot@ne
prinosy prevazia nad akymikol'vek potencidlnymi rizikami pre matku a plod. &

Dojéenie R %

Nie je zname, ¢i sa o¢kovacia latka Vaxzevria vylucuje do materského mlieka@

1.

V stadiach na zvieratach sa pozoroval laktany prenos protilatok proti S oV-2 S od
matiek/samic mys$i na mlad’ata (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita 0
v N O)
Stadie na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame §k0%1cinky z hl'adiska fertility (pozri

Cast’ 5.3). %

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obslu troje
Ockovacia latka Vaxzevria nema ziadny alebo ma Zagedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Niektoré z neziaducich reakéiytiwvedenych v Casti 4.8 vSak mozu docCasne
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsh& stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Primarny ockovaci cvklus

Suhrn bezpeénostného profilu Oo

Celkova bezpecnost’ Oék%y Vaxzevria je zalozena na analyze spojenych tidajov zo Styroch
klinickych stadii fazy I/11 a III vykonanych vo Velkej Britanii, Brazilii a Juhoafrickej republike
a udajov z d’aliej klinickgj stadie fazy III vykonanej v USA, Peru a Cile. V &ase analyzy bolo
randomizovanych cem 6 601 0s6b vo veku > 18 rokov a spomedzi tychto osob 33 846 dostalo
aspon jednu davku ¢ckewacej latky Vaxzevria a 32 030 os6b dostalo dve davky.

Bez ohl'adu na@epenie alebo podanie odslepené¢ho ockovania boli jedinci nad’alej pozorovani
z dovodu bezpeciosti. Pre Styri klinické studie uskutocnené v Spojenom kralovstve, Brazilii a Juznej
Afrike je l%)ozicii dlhsie sledovanie >12 mesiacov (median 13,0 mesiacov) od prvej davky pre

Y. ¢ podania injekcie (58 %), bolest’ hlavy (53 %), tnava (53 %), myalgia (44 %), malatnost’

(44%0), pyrexia (vratane zvysenej teploty [33 %] a horucky > 38 °C [8 %)), triaSka (32 %), artralgia
V%) a nauzea (22 %). Vicsina z tychto neziaducich reakcii bola miernej az strednej zavaznosti

a zvycCajne ustlpila v priebehu niekol'kych dni po ockovani.

10 247 os6b,ktoré dostali Vaxzevriu.
N@&Wie hlasenymi neziaducimi reakciami su citlivost’ v mieste podania injekcie (68 %), bolest’

Po uvedeni na trh sa zaznamenali vel'mi zriedkavé pripady syndrému trombozy s trombocytopéniou
v priebehu prvych troch tyzdiiov po ockovani (pozri Cast’ 4.4).

Po oc¢kovani ockovacou latkou Vaxzevria sa mézu u ockovanych osob vyskytnat’ viaceré neziaduce



reakcie v rovnakom Case (napriklad myalgia/artralgia, bolest’ hlavy, triaSka, pyrexia a malatnost’).
V porovnani s prvou davkou boli neziaduce reakcie hlasené po druhej davke miernejSie a menej Casté.

Reaktogenita v populacii starSich dospelych 0sob (vo veku > 65 rokov) bola vo vSeobecnosti
miernejsia a hlasila sa menej Casto.

.
Bezpecnostny profil sa zhodoval u 0sdb, ktoré mali na zaCiatku dokazantl predchadzajucu in i
SARS-CoV-2 a u 0s6b bez predchadzajticej infekcie.

>
Posilniovacia davka (tretia davka) {

Bezpecnostny profil pozorovany u jedincov, ktori dostali posiliiovaciu davku (tr.et' &Vfu), sa
zhodoval so znamym bezpecnostnym profilom Vaxzevrie. U jedincov, ktori dost@l pésiliiovaciu
davku ockovacej latky Vaxzevria, sa nezistili Ziadne nové signaly tykajice sa cnosti v porovnani
1Ca

s neziaducimi reakciami hlasenymi pocas zékladného ockovacieho cyklu og¢ latkou Vaxzevria.
Posiliiovacia davka (tretia davka) po zakladnom ockovacom cykle ocvkov&u latkou Vaxzevria

V stadii D7220C00001 dostalo 373 ucastnikov, ktori predtym dosta@éwky primarnej ockovacej
latky Vaxzevria, jednu posiliiovaciu davku (tretiu davku) o¢kva @ atky Vaxzevria. Median ¢asu
medzi druhou davkou a posililovacou davkou bol 8,8 mesiaco¥(269 dni).

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie u jedincov predtyg“ vanych oCkovacou latkou Vaxzevria
boli citlivost’ v mieste vpichu (54 %), inava (42 %), b mieste vpichu (38 %), bolest’ hlavy
(34 %), myalgia (24 %) a malatnost’ (22 %). Vacsin hto neziaducich reakcii bola miernej az
strednej zavaznosti a zvycajne ustiipila do niekol'k i po ockovani.

Posiliiovacia davka (tretia davka) po delaan}&
ochoreniu COVID-19

ovacom cykle mRNA ockovacou latkou proti

V studii D7220C00001 dostalo 322 c¢ast
ockovaci cyklus mRNA ockovacou 13
(tretiu davku) ockovacej latky Vaxz
bol 4,0 mesiacov (120 dni).

ov, ktori predtym absolvovali 2-davkovy zakladny
roti ochoreniu COVID-19, jednu posiliiovaciu davku
. Median ¢asu medzi druhou davkou a posiliiovacou davkou

Najcastejsie hlasené neiia&@ cie u jedincov predtym ockovanych mRNA ockovacou latkou boli
citlivost’ v mieste vpichu %), unava (57 %), bolest hlavy (52 %), bolest’ v mieste vpichu (50 %),
myalgia (47 %), malatne§t’ (42 %), zimnica (29 %) a nevolnost’ (22 %). Vécsina tychto neziaducich
reakcii bola miernej a@ nej zavaznosti a zvycajne ustupila do niekol’kych dni po ockovani.

Tabulkovy Zozn&ﬁiaducich reakcii

cvwe

Bezpecnostny profil uvedeny nizsie je zaloZeny na analyze idajov z piatich klinickych $tadii, ktoré
zahtnali O%VO veku > 18 rokov (zdruzenych udajov zo Styroch klinickych studii vykonanych vo
Velkej Erité 1, Brazilii a Juhoafrickej republike a idajov z jednej klinickej Stiidie vykonanej v USA,

Pe ile) a idajov zo skusenosti po registracii ockovacej latky.

O@) MedDRA. Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii st definované ako: vel'mi Casté (> 1/10);
té (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov); v ramci kazdej SOC st preferované
terminy zoradené podla klesajucej frekvencie a nasledne podla klesajucej zavaznosti.

Q@ﬁce liekové reakcie su usporiadané podla triedy organovych systémov (System Organ Class,
S



Tabul’ka 1. Neziaduce liekové reakcie

SOC MedDRA Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy krvi a lymfatického systému | Casté trombocytopénia®
menej Casté lymfadenopatia

nezname imunitna trombocytopénia” -
Poruchy imunitného systému nezname anafylaxia . @
precitlivenost’ AN
Poruchy metabolizmu a vyzivy menej Casté znizena chut’ do jedla ¢ -

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

/g

bolest’ hlavy® »

Casteé zévrat \v

menej Casté ospalost’ &
letargia . %
parestézia \
hypestézi

zriedkavé paralyzg @ “

vel'mi zriedkavé

Guillaﬂq/—'Barrého syndrom

nezname

trangyerznd myelitida

Poruchy ucha a labyrintu

menej Casté

i

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé \K@
y 4

drém trombozy
trombocytopéniou®

nezname

O")

syndroém kapilarneho presakovania
tromboza cerebralnych il a sinusov®
vendzna tromboembolia”

Poruchy gastrointestinalneho traktu

5 . v , A Z
vel'mi Ca c

nauzea

Casté

AN

vracanie
hnacka
bolest’ brucha

Poruchy koze a podkozného tkaniva

méQasté

hyperhidr6za
pruritus
vyrazka
urtikaria

R\

nezname

angioedém
kozZna vaskulitida

Poruchy kostrovej a svalovg],sustavy
a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

myalgia
artralgia

Casté

bolest’ v koncatine

L

menej Casté

svalové kice

Celkové poruchy a !eMe v mieste

podania o

vel'mi Casté

citlivost’ v mieste vpichu, bolest’,
teplo, svrbenie, podliatiny
Unava

malatnost’

zvySena teplota, horacka

triaSka

-

Casté

<

L 4

opuch v mieste vpichu, erytém
ochorenie podobné chripke
asténia

@linickjrch Studiach sa prechodna mierna trombocytopénia hlasila ¢asto (pozri Cast’ 4.4).
ipady boli hlasené po uvedeni ockovacej latky na trh (pozri tiez Cast’ 4.4).
¢ Bolest’ hlavy zahffia migrénu (menej ¢asté).
4 Na zaklade tidajov z klinickej $tadie vykonanej v USA, Peru a Cile. Po¢as obdobia sledovania
bezpecnosti do 5. marca 2021 hlasilo pét’ 0osob v skupine s Vaxzevriou paralyzu tvare (alebo obrnu).
Néstup bol 8 a 15 dni po prvej davke a 4, 17 a 25 dni po druhej davke. Vsetky udalosti boli hladsené
ako nezavazné. V skupine s placebom neboli hlasené ziadne pripady paralyzy tvare.
¢ Po uvedeni na trh sa hlasili zavazné a vel'mi zriedkavé pripady syndrému trombozy




s trombocytopéniou. Zahtiali ven6znu trombdzu ako je tromboza cerebralnych vendznych sinusov,
tromboza splanchnickych Zil rovnako ako aj arterialnu trombozu (pozri Cast’ 4.4).
T Podliatiny v mieste podania injekcie zahffiaju hematém v mieste podania injekcie (menej asté).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité¢. Umoziuje priebezne,
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, a asili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilghe
a uviedli ¢islo Sarze, ak je k dispozicii.

4.9 Predavkovanie é

predavkovania je potrebné osobu sledovat’ a podla potreby jej poskytnit’ symgtomaticku liecbu.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti 0

Neexistuje ziadna $pecificka liecba predavkovania oCkovacou latkou Vaxzevrii.. pade
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

\ Q
Farmakoterapeutické skupina: ockovacie latky, ockovacie léﬂw 1 Covid-19, ATC kod: JO7TBNO2

Mechanizmus téinku o

Vaxzevria je monovalentna oCkovacia latka zlozena z9¢difi¢ho rekombinantného Simpanzieho
adenovirusového vektora (ChAdOx1), neschopnéh acie, kodujuceho S (spike) glykoprotein
virusu SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 S imunogén ovacej latke je exprimovany v trimérne;j
pred-fuznej konformacii; kodujuca sekvencia n modifikovana za Gicelom stabilizacie

exprimovaného S-proteinu v pred-fuzne;j -a@ acii. Po podani dochadza k lokalnej expresii
S glykoproteinu virusu SARS-CoV-2, ¢o stimiilyje tvorbu neutralizujucich protilatok a bunkova
imunitn odpoved’, ktord moze prispieyat ¥,ochrane pred COVID-19.

Klinick4 u¢innost’ O

Analyza udajov zo studie D81 W0€00001

S,
Klinick4 t¢innost’ ockov atky Vaxzevria sa hodnotila na zéklade analyzy Stadie D8110C00001:
randomizovanej, dvojitoizastepenej, placebom kontrolovanej studie fazy III vykonanej v USA, Peru
a Cile. Zo stadie boli né osoby so zavaznym a/alebo nekontrolovanym kardiovaskularnym,
gastrointestinaln, lmélnym, rendlnym, endokrinnym/metabolickym ochorenim a neurologickymi
ochoreniami; rox%,’ako aj osoby so zdvaznou imunosupresiou, tehotné zZeny a osoby so zndmou
£

anamnézou S oV-2 infekcie. U vSetkych osob je planované sledovanie pocas az 12 mesiacov na
hodnotenie tci ti proti ochoreniu COVID-19.

nie jako 2,5% 10® infekénych jednotiek) o¢kovacej latky Vaxzevria (n = 17 662) alebo placeba
(fy@ icky roztok) (n = 8 550) podanych formou i.m. injekcie v 1. defi a 29. den (-3 az +7 dni).
af davkového intervalu bol 29 dni a vacSina 0s6b (95,7 % v skupine s ockovacou latkou
@evria a 95,3 % v skupine s placebom) dostala druhti davku > 26 az <36 dni po 1. davke.

Osoby So vekli > 18 rokov dostali dve davky (5 x 10" virusovych Gastic v jednej davke, ¢o zodpoveda

Vychodiskové demografické charakteristiky boli naprie¢ liecebnymi skupinami s ockovacou latkou
Vaxzevria a placebom dokladne vyvazené. Spomedzi 0sob, ktoré dostali ockovaciu latku Vaxzevria,
bolo 79,1 % 0s6b vo veku 18 az 64 rokov (20,9 % vo veku 65 rokov alebo starsi) a 43,8 % 0s6b bolo
zien. Spomedzi randomizovanych 0sob bolo 79,3 % bielej rasy, 7,9 % bolo Ciernej rasy, 4,2 % bolo
azijskej rasy, 4,2 % bolo americkej indianskej alebo aljasskej domorodej rasy. Celkovo 10 376

(58,8 %) 0s0b malo aspoii jednu uz existujucu komorbiditu definovant ako: chronické ochorenie


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

obliciek, chronicka obstruk¢na choroba plic, oslabenie imunitného systému z dovodu transplantacie
solidneho organu, anamnéza obezity (BMI > 30), zavazné srdcové ochorenia, kosacikovita anémia,
diabetes 1. alebo 2. typu, astma, demencia, cerebrovaskularne ochorenia, cysticka fibroza, vysoky
krvny tlak, hepatdlne ochorenie, pl'icna fibroza, talasémia alebo anamnéza fajcenia. V Case analyzy
bol median Casu sledovania po 2. davke 61 dni.

Finalne stanovenie pripadov COVID-19 bolo vykonané hodnotiacou komisiou. Celkova ﬁéinnos@

ockovacej latky a tcinnost’ podl'a kI"i¢ovych vekovych skupin st uvedené v tabul’ke 2.

A

TabuPka 2. Uéinnost’ o¢kovacej latky Vaxzevria proti symptomatickému ochoreniu‘ ID-19
v Studii D8§110C00001
Vaxzevria Placebo Q Ucinnost
N Pocet Miera vyskytu N Pocet Miera ‘G|7’ u otkovacej
pripadov | COVID-19 na pripadov | COY, na litky %
COVID- 1000 COVID- 0 (95 % IS)"
19%, n (%) | pacientorokov 19%, n (%) @; okov
Celkovo { 74.0
(vek>18 | 17662 | 73(0,4) 35,69 8550 | 130(1,5) 137,23 (65 3"80 5)
rokov) 0 o
Vek 18 73
az 64 13966 | 68 (0,5) 40,47 6738 |\ 1@7) 148,99 O
o ’{, (63,4; 79.,9)
Vek > 65 83,5
rokov 3 696 5(0,1) 13,69 18 4 (0,8) 82,98 (54.2: 94.1)
N = pocet 0s0b zahrnutych v kazdej skupine; n = poce s potvrdenou udalost'ou; IS = interval
spol'ahlivosti Q

* Symptomatické ochorenie COVID-19 vyzaduja
retfazova reakcia s reverznou transkripciou -
a minimalne 1 respiracny prejav alebo prizna,
priznaky podl'a definicie v protokole.
® Intervaly spol’ahlivosti neboli upravenéna m

itivny vysledok RT-PCR testu (polymerazova
ranscriptase-Polymerase Chain Reaction)
0 minimalne 2 in¢ systémové prejavy alebo

iplicitu.

Ako kl'icovy sekundarny ukazovatel dnotilo zavazné alebo kritické symptomatické ochorenie
COVID-19. Spomedzi vsetkych ogdbwktoré dostali liecbu podl'a protokolu stidie, sa v o¢kovacej
skupine nehlasili ziadne pripady #dvaZného alebo kritického symptomatického ochorenia COVID-19
v porovnani s 8 pripadmi és@1 v skupine s placebom. Vyskytlo sa 9 pripadov hospitalizécie,
pri¢om 8 pripadov bolo V;lé& nych ako zavazné alebo kritické symptomatické ochorenie COVID-
19 a jeden d’alsi pripad v e cej skupine. Vécsina pripadov zavazného alebo kritického
symptomatického ochorgia'COVID-19 spinala iba kritérium saturacie krvi kyslikom (SpO2) pre
zavazné ochorenie (< o pri izbovom vzduchu).

U 0s6b s predcha cim dokazom infekcie SARS-CoV-2 alebo bez neho bola tc¢innost” ockovacej
latky Vaxzevria(>Jt5 dni po 2. davke) 73,7 % (95 % IS: 63,1; 80,1); 76 (0,4 %) pripadov COVID-19
pri ockovacgj latke Vaxzevria (n = 18 563) oproti 135 (1,5 %) pripadov COVID-19 v skupine

S placebon@ 9 031).

U os%ré mali jednu alebo viacero komorbidit a ktoré dostali ockovaciu latku Vaxzevria (> 15 dni
po avke), mala oCkovacia latka ucinnost’ 75,2 % (95 % IS: 64,2; 82,9) a u 0s6b bez komorbidit
kovacia latka u¢innost’ 71,8 % (95 % IS: 55,5; 82,1).

V@mesaénej naslednej analyze sa vykonali aktualizované analyzy ucinnosti s d’al§imi potvrdenymi
pripadmi COVID-19, ktor¢ sa nahromadili pocas zaslepené¢ho placebom kontrolovan¢ho sledovania,
s medianom sledovania 78 dni u Gcastnikov, ktori dostali Vaxzevriu a 71 dni u ucastnikov, ktori
dostali placebo. Celkova ucinnost’ ockovacej latky proti symptomatickému ochoreniu COVID-19 bola
67,0 % (95 % IS: 58,9; 73,5), pricom 141 (0,8 %) pripadov ochorenia COVID-19 bolo hldsenych
u ucastnikov, ktori dostali dve davky Vaxzevrie (N=17 617) a 184 (2,2 %) pripadov bolo hlasenych
u ucastnikov, ktori dostali placebo (N=8 528). U ti¢astnikov vo veku 18 az 64 rokov bolo 135 (1,0 %)
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pripadov v skupine s Vaxzevriou (N=13 921) oproti 165 (2,5 %) pripadom v skupine s placebom
(N=6 712), ¢o zodpoveda uc¢innosti ockovacej latky 64,8 % (95 % IS: 55,7; 71,9). U ucastnikov vo
veku > 65 rokov bola ucinnost’ o¢kovace;j latky 86,3 % (95 % IS: 65,8; 94,6) so 6 (0,2 %) pripadmi
v skupine s Vaxzevriou (N=3 696) oproti 19 (1,1 %) pripadom v skupine s placebom (N=1 816).

Analyza spojenych udajov zo skusani COV002 a COV003

G
Klinicka uc¢innost’ ockovacej latky Vaxzevria sa hodnotila na zaklade analyzy spojenych udaj

dvoch randomizovanych, zaslepenych, kontrolovanych §tadii: Stidia fazy II/III u dospelych

ku

> 18 rokov (vratane starSich 0sob) vo Velkej Britanii (COV002) a stadia fazy Il u dosp%vo veku

> 18 rokov (vratane starSich osob) v Brazilii (COV003). Zo stadii boli vyradené osoby«o

aznym

a/alebo nekontrolovanym kardiovaskularnym, gastrointestinalnym, hepatalnym, ren y

endokrinnym/metabolickym ochorenim a neurologickymi ochoreniami; rovnako,
zavaznou imunosupresiou, tehotné zeny a osoby s anamnézou SARS-CoV-2 inf¢

proti chripke sa mo6zu podavat’ 7 dni pred alebo po podani ktorejkol'vek davk

Vaxzevria.

V spojenej primarnej analyze ti¢innosti dostali osoby vo veku > 18 rokov
(5 x 10" virusovych ¢astic v jednej davke, ¢o zodpoveda nie mene;j a
jednotiek) ockovacej latky Vaxzevria (n = 6 106) alebo kontrolnej

<

latka alebo fyziologicky roztok) (n = 6 090) formou i.m. injekei

V dosledku logistickych obmedzeni siahal interval medzi 1.
(21 az 159 dni), priCom 86,1 % 0s6b dostalo druhu davk

Vychodiskové demografické charakteristiky boli naprie¢

Vaxzevria a kontrolnou latkou dokladne vyvazené.
dostali ockovaciu latku Vaxzevria s davkovacim
0sdb vo veku 18 az 64 rokov (13,0 % vo veku

star$i); 55,1 % osob bolo zien; 76,2 % bolo
rasy. Celkovo 2 068 (39,3 %) 0sdb malo aspori§g
> 30 kg/m?, kardiovaskularne ochoreni

medidn ¢asu sledovania po 2. davke 4

Finalne stanovenie pripadov CO
zavaznost’ ochorenia na zakla
ochorenie COVID-19 s Vifb
druhej davke s minimalne gufm
> 37,8 °C), kasel’, dych

SARS-CoV-2. Oékov@

s kontrolnou latkou

p

iC

’,

X

osoby so
ie? Ockovacie latky
vacej latky

e davky
2,5% 10® infekénych
meningokokova oc¢kovacia

ou a 2. davkou od 3 do 23 tyzdiiov

chu 4 az 12 tyzdnov (28 az 84 dni).

¢ebnymi skupinami s ockovacou latkou

jenej primarnej analyze spomedzi osob, ktoré
alom v rozmedzi 4 az 12 tyzdnov, bolo 87,0 %
ov alebo starsi a 2,8 % vo veku 75 rokov alebo

rasy, 6,4 % bolo Ciernej rasy a 3,4 % bolo azijskej
dnu uz existujucu komorbiditu (definovana ako BMI
iracné ochorenie alebo diabetes). V Case analyzy bol

9 bolo vykonané hodnotiacou komisiou, ktora tiez urcila
nice klinickej progresie podl'a WHO. Celkovo 218 0sob malo
potvrdenym virusom SARS-CoV-2, ktor¢ sa objavilo > 15 dni po
priznakom COVID-19 (objektivna horacka (definovana ako
st’, anosmia alebo agetuizia) a bolo bez dokazu predchadzajtcej infekcie

tka Vaxzevria vyznamne znizila vyskyt COVID-19 v porovnani

tabulku 3).

st’ o¢kovacej latky Vaxzevria proti COVID-19 v skusaniach COV002

Tabulka 3. Uq%
a"Cov003*

Vaxzevria Kontrolna latka Ucinnost’
Populatia N Pocet pripadov N P()ch‘?{ll)lﬁgov ockovacej latky
COVID-19, n (%) oo % (95 % IS)"
) n (%)
leny reZim
4-12tyzdnhov 59,5
a7 84 dni) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = pocet 0sdb zahrnutych v kazdej skupine; n = pocet 0s6b s potvrdenou udalost’ou; IS = interval

spolahlivosti

* Ukazovatel’ G¢innosti bol zalozeny na potvrdenych pripadoch COVID-19 u 0s6b vo veku 18 rokov
a star$ich, ktoré boli vychodiskovo séronegativne a ktoré dostali dve davky a pokracovali v §tadii > 15

dni po druhej davke.

® IS neupraveny na multiplicitu.




Vo vopred $pecifikovanej analyze bola ucinnost’ o¢kovace;j latky 62,6 % (95 % IS: 50,9; 71,5) u osdb,
ktoré dostali dve odporucané davky v akomkol'vek davkovacom intervale (v rozmedzi 3 az
23 tyzdnov).

Co sa tyka hospitalizacie pre COVID-19 (stupefi zavaznosti podla WHO > 4) u 0sob, ktoré dostali dve
davky ockovacej latky Vaxzevria, sa vyskytlo 0 (0,0 %; n =5 258) pripadov hospitalizacie prg @
COVID-19 (= 15 dni po 2. davke) v porovnani s 8 (0,2 %; n =5 210) pri kontrolnej latke, vr3 x
jedného zavazného pripadu (stupeii zavaznosti podla WHO > 6) hlaseného pri kontrolnej latke.

V ramci vSetkych osob, ktoré¢ dostali aspofi jednu davku, sa odo dna 22 po 1. davke vysk (0,0 %;
n = 8 032) pripadov hospitalizacie pre COVID-19 u 0s6b, ktoré dostali oCkovaciu lat axzevria,

v porovnani so 14 (0,2 %; n = 8 026), vratane jedného fatalneho pripadu, hlésenSIml%{b trolnej

latke.
*

U osdb, ktoré mali jednu alebo viacero komorbidit, mala ockovacia latka ucin @ 8,3 % (95 % IS:
33,6; 73,9); 25 pripadov COVID-19 (1,2 %) pri ockovacej latke Vaxzevria (m P68) oproti 60
pripadom COVID-19 (2,9 %) v kontrolnej skupine (n = 2 040); ¢o bolo 6bne, ako ucinnost’
ockovacej latky pozorovand v celkovej populécii. ‘(

Doékazy ukazuju, Ze ochrana zacina priblizne 3 tyzdne po prvej dav ovacej latky. Druha davka sa
ma podat’ 4 az 12 tyzdnov po prvej davke (pozri Cast 4.4). & 0

Imunogenita po posiliiovacej davke %

Studia D7220C00001, imunogenita posiliiovacej ddv Q davky) po primarnom ockovacom cykle
ockovacou latkou Vaxzevria alebo schvalenou mRN{%vacou latkou proti ochoreniu COVID-19
D7220C00001 je ciastocne dvojito zaslepena, ak@ kontrolovana studia fazy II/111, v ktorej 373
ucastnikov vo veku > 30 rokov predtym oékoxN ockovacou latkou Vaxzevria a 322 ucastnikov vo
veku > 30 rokov predtym ockovanych mRNA o8kovacou latkou, dostalo jednorazovu posiliiovaciu
davku ockovacej latky Vaxzevria najmenej 90'@pi po podani druhej davky zékladného ockovacieho
cyklu. Imunogenita sa hodnotila u 345 pcasgnikov predtym ockovanych ockovacou latkou Vaxzevria a
296 ucastnikov predtym ockovanyc ockovacou latkou, pricom vsetci boli na zaciatku
séronegativni.

Utinnost’ o¢kovacej latky Vmﬁ%odanej ako jednorazova posiliiovacia ddvka u ucastnikov
predtym ockovanych ockew, tkou Vaxzevria sa preukazala vyhodnotenim non-inferiority
imunitnej odpovede titroy, gloneutralizujﬁcich protilatok proti ancestralnemu kmetiu v porovnani

s odpoved’ou vyvolanouw2-dévkovym zakladnym ockovacim cyklom v podskupine zodpovedajucich
ucastnikov studie D8 0001.
Non-inferiorita po GMT sa preukazala pri porovnani titrov pseudoneutralizujucich protilatok 28

dni po posiliiovaccpdavke s titrami 28 dni po zédkladnom ockovacom cykle (pozri tabulku 4).

Tabul’ka %tre neutralizujucich protilitok proti ancestralnemu kmemiu po posiliiovacej davke
ockovagej latky Vaxzevria u i¢astnikov predtym ockovanych ockovacou latkou Vaxzevria

28 dni po zakladnom 28 dni po GMT pomer” Splneny ciel’
@ ockovacom cykle posiliiovacej davke non-inferiority
¢ \ s okovacou latkou (ano/nie)
. Vaxzevria®
n 508 329 329/508
GMT* 242,80 246,45 1,02 ano*
(95 % IS) (224,825 262,23) (227,39; 267,12) (0,90; 1,14)

n = Pocet jedincov v analyze; GMT = Geometricky priemer titrov neutralizujucich protilatok; IS =
Interval spolahlivosti; GMT pomer = Pomer geometrického priemeru titrov
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* Na zaklade analyz od sparovanej kohorty ucastnikov studie D8110C00001.

> GMT 28 dni po posiliiovacej davke ku GMT 28 dni po druhej davke zakladného ockovacieho cyklu.
¢ Hlasené vysledky boli upravené pomocou modelu ANCOVA zahfiajuceho podmienky s fixnym
ucinkom pre ¢asové okno navstevy, ¢as od predchadzajiiceho oc¢kovania (pre posiliiovaciu davku),
zakladné komorbidity, pohlavie, vek a ndhodny t€inok na jedinca.

¢ Non-inferiorita sa preukazala, ak spodna hranica 2-stranného 95 % IS pomeru GMT porovnévagej
skupiny a referencnej skupiny je > 0,67. .

predtym dostali zékladné ockovanie mRNA ockovacou latkou. U tychto ucastnikov vie a
posiliiovacia davka ockovacej latky Vaxzevria k zvySenym humordlnym odpovediam etrickym
priemernym nasobnym zvySenim (geometric mean fold rise, GMFR) 3,76 (95 % IS88,25%4,35) titrov
neutralizujucich protilatok proti ancestralnemu kmetiu od obdobia pred posiliiova kou do 28
dni po posiliiovacej davke. N

Populéacia starSich os6b @Q

V stadii D8110C00001 sa hodnotila uc¢innost’ ockovacej latky Vaxzevriamd 508 0sdb vo veku > 65
rokov; 3 696 0sob, ktoré dostali ockovaciu latku Vaxzevria a 1 812 osgb, ktoré dostali placebo.

Utinnost o¢kovacej latky Vaxzevria u starsich 0sob (> 65 rokov) s ovala s u¢innost'ou
u mladsich dospelych 0s6b (18-64 rokov). 1 0

X

Eurdpska agenttira pre lieky udelila odklad z povinno@oiiﬁ vysledky $tudii s o¢kovacou latkou
st'4.2).

Ukézalo sa tiez, ze Vaxzevria je u¢innd pri vyvolavani protilatkovych odpovedi u ucast 'ko@ri
db{ ﬁj

Pediatricka populacia

Vaxzevria v jednej alebo vo viacerych podskupinac 1atrickej populacie v prevencii COVID-19
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozr

5.2 Farmakokinetické vlastnosti \
Neaplikovatel'né.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢ Q

V stadii toxicity po opakovano@wmi u mys$i bolo i.m. podavanie ockovacej latky Vaxzevria
dobre znasané. V podkoznych gkanivach a kostrovom svale v miestach podania a pril'ahlom sedacom
nerve sa pozoroval zmieSay o mononuklearny bunkovy zéapal, ktory nebol neziaduci, o je

v stlade s ocakavanymi nal po i.m. injek¢nom podani ockovacich latok. Na konci obdobia
rekonvalescencie sa na nieStach podania alebo sedacich nervoch nepozorovali ziadne nélezy, ¢o
naznacuje uplné zota@ a zo zapalu suvisiaceho s ockovacou latkou Vaxzevria.

Genotoxicita/karc nita

Nevykonali sa&e genotoxicity ani karcinogenity. U komponentov ockovacej latky sa neoCakéava
genotoxic tencial.

Rep%ué toxicita

LA é@ reprodukcnej a vyvojovej toxicity oCkovacia latka Vaxzevria nevyvolavala matersku alebo
V%jovﬁ toxicitu po expozicii matky pocas obdobia parenia, gravidity alebo laktacie. V tejto Stadii sa

Vovacou latkou vyvolané, detekovatelné, materské protilatky proti SARS-CoV-2 S-glykoproteinu
preniesli na plody a mlad’ata, co naznacuje placentarny a laktany prenos, v uvedenom poradi. Pre
ockovaciu latku Vaxzevria nie su k dispozicii ziadne udaje tykajice sa vyluCovania ockovacej latky do
materského mlieka.




6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

L-histidin

monohydrat L-histidinium-chloridu

hexahydrét chloridu hore¢natého . @
polysorbat 80 (E 433) NN
etanol \ (J
sacharoza /b
chlorid sodny

edetan disodny (dihydrat) é
voda na injekcie N %

6.2 Inkompatibility q

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi ani riedit’. {
6.3 Cas pouZitelnosti 0
Neotvorend injekEnd liekovka \ O

Xo

9 mesiacov pri uchovavani v chladnicke (2 °C — 8 °C) %

Nasledujuce informacie maji sluzit’ zdravotnickym pr Q(om iba v pripade necakaného docasného
porusenia teplotného ret’azca. Nejednd sa o odporucang pddmienky pre uchovéavanie alebo prepravu.

Cas pouzitelnosti neotvorenych injekénych ligkof i€k zahfiia nasledovné ne¢akané porusenia
teplotného ret’azca pri uchovavani v chladniél& — 8 °C) pocas jednorazového casového
intervalu:

- 12 hodin pri teplote az do 30 °C

- 72 hodin pri teplote az do -3 °C 0

Neotvorené injekcéné liekovky sa po @ﬁeni teplotného ret’azca musia vzdy ulozit’ naspit’ do
chladnicky (2 °C — 8 °C). b

Vyskyt poruSenia teplotné Q[ca pri neotvorenych injekénych liekovkach nema vplyv na
odportucany spdsob uchovavania injekénych liekoviek po prvom otvoreni (prvom prepichnuti
injekénej lickovky). é

Otvorena injekéna lieQ(a

Chemicka a fy@a stabilita poCas pouzivania bola preukdzand pocas 6 hodin pri uchovavani pri
teplotach do 30 °€ a pocas 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C — 8 °C). Po uplynuti tejto doby
sa musi inj%\é liekovka zlikvidovat’. Po uchovavani mimo chladnic¢ky ju nevracajte naspét’ do

chladnicky.

Alt@&ne sa otvorena injek¢na liekovka méze uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas

ﬂ& Ine 48 hodin, ak sa okamzZite po kazdom odobrati davky uloZzi naspat’ do chladnicky.

Vikrobiologického hl'adiska sa mé oCkovacia latka po prvom otvoreni pouZzit’ okamzite. Ak sa
ockovacia latka nepouzije okamzite, za ¢as pouziteInosti a podmienky uchovéavania pocas pouzivania
zodpoveda pouzivatel.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).



Neuchovéavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

&

Viacdavkova injekéna liekovka \
‘ (J

10-davkova injekcna liekovka

5 ml suspenzie v 10-davkovej injekénej liekovke (Cire sklo typu I) so zatkou (elastoméﬂ\l

s hlinikovym tesnenim). Kazda injek¢énd liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml. Ve% alenia po 10
viacdavkovych injekénych liekoviek. N

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom q\

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie {

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.
\

Nepouzivajte tato ockovaciu latku po ddtume exspiracie, kto%yvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Neotvorent viacdavkovi injek¢nu liekovku uchovavajte 61 nicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte

v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obal&&anu pred svetlom.

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku Viz@mntrolovat’ na pritomnost’ Castic a zmenu
sfarbenia. Ockovacia latka Vaxzevria je bené az slabohneda, ¢ira az mierne nepriechl'adna
suspenzia. Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’ viditelnych ¢astic, injeként
liekovku zlikvidujte. Netraste. Suspenzju heried’te.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieé@ rovnakej injek¢nej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami alebo liekmi.

Kazda 0,5 ml davka otkovd, Jz{y sa odobera do injekénej striekacky na podanie vo forme
intramuskularnej injekcie ostne do deltového svalu ramena. Pokial’ je to moZzné, na podanie
pouzite novu ihlu.

Je bezné, ze po odo rQoslednej davky zostane v injek¢nej liekovke kvapalina. Kazd4 injek¢na
liekovka obsahuﬂ*ﬂ objem suspenzie navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno odobrat’ 10 davok
(injek¢éna liek()@ ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky ockovacej latky z viacerych injekénych
liekoviek. NepouZiti o¢kovaciu latku zlikvidujte.

Od otv relﬁlj ekenej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) jej obsah spotrebujte v priebehu

6 hoﬁ@uchovévani pri teplotach do 30 °C. Po uplynuti tejto doby sa musi injekénd liekovka
zlikwidovat'. Nevracajte ju naspat’ do chladnicky. Alternativne sa otvorena injek¢nd liekovka moze

gvat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) poc¢as maximalne 48 hodin, ak sa okamzite po kazdom odobrati
ulozi naspét’ do chladnicky.

Likvidacia

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z o¢kovacej latky sa ma zlikvidovat v sulade
s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadnd rozliata o¢kovacia latka sa ma
vydezinfikovat’ s pouzitim viricidalnych prostriedkov uc¢innych proti adenovirusu.



7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédsko
O\Q )
8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) \ (/

EU/1/21/1529/002 10 viacdavkovych injekénych liekoviek (10 davok v inj eké% ke)

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE '\o

Datum prvej registracie: 29. januara 2021 @
Datum posledného predlzenia registracie: 31. oktobra 2022 {
10. DATUM REVIZIE TEXTU 0

)
Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovm e Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA b

VYROBCA (VYROBCOVIA GICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV)*AV,YROBCA (VYROBCOVIA)

ZODPOVEDNY (ZODP I) ZA UVOENENIE SARZE
PODMIENKY ALEB EDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE POD A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENF EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPB(“: A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (V,YROBCOVI’A) BIOLOGICKEHO LIECIV,A (BIOLOGICK)'{CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

Catalent Maryland, Inc . @
7555 Harmans Road \
Harmans, MD 21077 \ (J
USA /b,
Oxford Biomedica (UK) Limited é

Unit A . %
Plot 7000 \
Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY @Q

Vel’ka Britania

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) Zauvolnenie Sarze

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78 \KJO

Nijmegen, 6545CG

Holandsko o

v

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA JUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. \,b
. Oficidlne uvol’nenie SarZze 2

Podl’a ¢lanku 114 smernice 2001/83/, ona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratorium alebo
laboratorium uréené na tento ucel.

<

C. DALSIE PODMI POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktua@ané spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na pged OQC PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD ade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejflenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel ro@-nutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. DMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
’\ OUZIVANIA LIEKU

\/ Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykond poZzadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracne;
dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.



Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

. na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA, BALENIE PO 10 INJEKCNYCH
LIEKOVIEK

1.  NAZOV LIEKU ¢

Vaxzevria injek¢na suspenzia )
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) @
,&I

2. LIECIVO (LIECIVA) ‘)
N

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nie menej ako 2,5 x 10® infekénych jednotie q

Simpanzi adenovirus kodujuci ,,spike glykoprotein ChAdOx1-S virusu &{S-COVQ

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. 0

X3
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK A

Pomocné latky: L-histidin, monohydrat L-histidinium-
polysorbat 80 (E 433), etanol, sachardza, chlorid sodity, edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie.
DalSie informacie pozri v pisomnej informécii pre

N

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Q )

Injekcna suspenzia 0

10 viacdavkovych injekénych liekova
(10 davok v injekenej liekovke — a davku)

5 ml
-‘r@

|5. SPOSOB A CESTA€£STY) PODAVANIA
2

Intramuskuldrne pou
Pred pouzitim si%@te pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pre viac informéeij nacitajte tu alebo navstivte www.azcovid-19.com

QR kod
(%)

6. . SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
SAHU DETI

L 4

Wvévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Y

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

22



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vo 4
<

Uchovavajte v chladnicke. < \
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. )
Neuchovéavajte v mraznicke. Netraste.
Pre informécie tykajlice sa Casu pouzitelnosti po prvom otvoreni a d’alSie informaci juce sa
uchovavania, pozri pisomnua informéciu pre pouzivatela. s

L 4 \
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITY, KOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE »

Zlikvidujte v stilade s ndrodnymi usmerneniami pre farmaceuticky @L

\
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIAQZ;{GISTRACH

AstraZeneca AB 9

SE-151 85 Sodertilje O
Svédsko &?
o

L

12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) N |

EU/1/21/1529/002 10 viacdavkovy injezn}'/ch liekoviek (10 davok v injekcnej liekovke)

v r 4 W W A
13. CiSLO VYROBNEJ SAW |

Lot ..\:Q/
[ 14. ZATRIEDEN@KU PODIA SPOSOBU VYDAJA |

A\

| 15. POKYl\;\’mA POUZITIE |
(02

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME \

Zd nie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
L 4

O

G 4
1. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

23



18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY - 10-DAVKOVA INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

<&
.
Vaxzevria injekcia (\
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) ) @

| 2. SPOSOB PODAVANIA Q\'

3. DATUM EXSPIRACIE S
EXP 0
X9
4. CISLO VYROBNEJ SARZE 0,

Lot

“/7

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OB K YCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 davok po 0,5 ml Q
5ml

AstraZeneca )

6. INE QO
(JQ/

Q
O
N
2
&

N

L 4
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Vaxzevria injek¢na suspenzia
ockovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna]) (COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S
[recombinant]))

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych inf @
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas Vytjj
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informéaciu predtym, ako vam podaju tuto o¢koyaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste siju precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra, lekarnika zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho 1% lekérnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, kto uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4. {

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0

Co je Vaxzevria a na ¢o sa pouziva \
Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Vaxzeyti
Ako sa Vaxzevria podava %U
Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vaxzevriu

Obsah balenia a d’alSie informacie &?

AN ol S e

1. Co je Vaxzevria a na ¢o sa pouZiva Q\J

Ockovacia latka Vaxzevria sa pouziva na o pred ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom
SARS-CoV-2. 6

Ockovacia latka Vaxzevria sa p % spelym vo veku 18 rokov a star§im.

Ockovacia latka spésobuji@ntny systém (prirodzend ochrana tela) vytvara protilatky

a Specializované biele krvi ré posobia proti virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.
Ziadna zo zloziek tejto (@ ¢j latky nie je schopna vyvolat COVID-19.

2. Co potreb@diet’ predtym, ako vim podaji Vaxzevriu

Ockovacia latka s& nesmie podat’:
- ak stgalergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tejto ockovacej latky
(uv@ch v Casti 6).
- ste po podani o¢kovacej latky Vaxzevria mali krvnu zrazeninu, ktora sa vyskytla v rovnakom
\%ako nizke hladiny krvnych dostic¢iek (syndrom trombozy s trombocytopéniou, thrombosis
@l h thrombocytopenia syndrome, TTS).
: k bol u vas v minulosti diagnostikovany syndrom kapilarneho presakovania (ochorenie
V sposobujuce presakovanie tekutiny z malych krvnych ciev).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju ockovaciu latku Vaxzevria, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak ste nickedy v minulosti mali zdvaznu alergicku reakciu po injek¢nom podani akejkol'vek inej
ockovacej latky alebo po podani ockovacej latky Vaxzevria.

- ak ste nickedy v minulosti omdleli po podani akejkol'vek injekcie ihlou.
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- ak mate zdvaznu infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mozu vas vSak zaockovat, ak mate
miernu horti€ku alebo infekciu hornych dychacich ciest ako je nadcha.

- ak mate problém s krvacanim alebo tvorbou podliatin, alebo ak uzivate antikoagulancny liek (na
predchadzanie krvnym zrazeninam).

- ak va§ imunitny systém nepracuje spravne (imunodeficiencia) alebo uZzivate lieky, ktoré
oslabuju imunitny systém (ako napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo
lieky proti rakovine). .

- ak ste mali v minulosti Guillainov-Barrého syndrém (prechodna strata citlivosti a poh Msti)
po podani Vaxzevrie. . &

- ak ste v minulosti mali transverznu myelitidu (z&dpal miechy) po podani oCkovacej

Vaxzevria. go
- ak mate rizikové faktory pre tvorbu krvnych zrazenin v zilach (vendzna trom% olia (VTE)).
. . . ;o , r 2] v r ’, , ., ¢ Iy 7
Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ktorékol'vek z vysSie uvedeného tyka, porozpravajte N vojim lekdrom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju oc¢kovaciu lat

Rovnako, ako pri ktorejkol'vek oCkovacej latke, 2-davkovy ockovaci cyk chkovaoou latkou
Vaxzevria nemusi plne ochranit’ vietky ockované osoby. Nie je zname, ake,dlho budete chraneny.

Krvné poruchy

Po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria sa pozorovali vel’ ZVé krvné zrazeniny v kombindcii
s nizkou hladinou krvnych dosti¢iek, v niektorych pripadoch splu s krvacanim. Zahfiialo to niektoré
zavazné pripady s krvnymi zrazeninami v rozdielnych aleb vyklych miestach (napr. mozog,
¢revo, pecefl, slezina) a nadmernym zrazanim krvi alebo Q nim naprie€ telom. V&¢Sina tychto
pripadov sa vyskytla v priebehu prvych troch tyzdnov ovani. Niektoré pripady mali smrtel'né
nasledky. Po druhej davke bolo hlasenych menej pripadov®ako po prvej davke.

Po oc¢kovani ockovacou latkou Vaxzevria sa Vel’@edkavo pozorovali krvné zrazeniny v mozgu,
ktoré nesuvisia s nizkou hladinou krvnych dostigick” Véacsina tychto pripadov sa vyskytla v priebehu
prvych Styroch tyzdiov po ockovani. Niekta @ ipady mali smrtel'né nésledky.

Po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria'sa pozorovali krvné zrazeniny v Zilach (vendzna

tromboembolia (VTE)).

ktoré mozu byt spojené s krvaganim, zvycajne pocas prvych styroch tyzdinov po ockovani o¢kovacou

latkou Vaxzevria. (

Ak sa u vas po oc¢kovani{objavi dychavi¢nost, bolest’ na hrudi, opuch nohy, bolest’ nohy alebo
pretrvavajuca bolest’ , okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost’ (pozri Cast’ 4).

Vel'mi zriedkavo boli hlasené $iﬂ{e hladiny krvnych dosti¢iek (imunitna trombocytopénia),

rozmazané videnicjpzmaitenost’ alebo zachvaty (kice) po ockovani, alebo ak sa u vas po par diioch

objavi nevysvetlit€lné krvacanie alebo tvorba koznych podliatin alebo okrahlych skvin velkosti

§pendlik0\6zaviéky mimo miesta vpichu ockovacej latky, okamzite vyhl'adajte lekarsku

starostlivost’ ¢pozri Cast’ 4).

Syr@*kapﬂdrﬂeho presakovania

P. vani ockovacou latkou Vaxzevria boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady syndrému kapilarneho

@kovania (Capillary Leak Syndrome, CLS). U niektorych postihnutych pacientov bol v minulosti

idgnostikovany CLS. CLS je zavazné, potencialne smrtel'né ochorenie sposobujlice presakovanie

tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), ¢o mé za nasledok rychly opuch ruk a néh, nahle zvysenie

hmotnosti a pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak). Ak sa u vas v priebehu niekol’kych dni po
ockovani objavia tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Takisto, ak sa u : par diloch po ockovani objavia silné alebo pretrvavajiice bolesti hlavy,

Neurologické prihody
Guillainov-Barrého syndrém (GBS):
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Ak sa u vas objavi slabost’ a ochrnutie koncatin, ktoré méze postupovat’ do hrudnika a tvéare
(Guillainov-Barrého syndrom), okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Tieto prihody sa zaznamenali
vel'mi zriedkavo po ockovani o¢kovacou latkou Vaxzevria.

Zapal miechy (transverzna myelitida, TM):

Ak sa u vas objavia priznaky slabosti v rukach alebo nohach, zmyslové priznaky (ako je mravcéeni
necitlivost’, bolest’ alebo strata citlivosti na bolest’) a porucha funkcie mo€ovych ciest alebo Crie
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Tieto prihody sa zaznamenali vel'mi zriedkavo po oék®

ockovacou latkou Vaxzevria. 'y
Riziko zavaznych neZiaducich udalosti po posiliiovacej davke ga
Riziko zévaznych neziaducich udalosti (ako st poruchy zrdzania krvi vratane tromb% syndrémom

trombocytopénie, VTE, CLS, GBS a TM) po podani posiliiovacej davky Vaxzeyri@ J€ zname.

Deti a dospievajuci %

Ockovacia latka Vaxzevria sa neodporuca u deti vo veku menej ako 18 rok asnosti nie je

k dispozicii dostatok informacii o pouziti ockovacej latky Vaxzevria u de %spievajﬁcich mladsich
ako 18 rokov.

Iné lieky a Vaxzevria 0

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave hud @ zivat’ dalsie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi aleB@zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojcenie Q
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna 0 ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestroppredtym, ako vam podaju tiito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov ,Q

Niektoré z vedl'ajsich u¢inkov ockovace;j létk\ evria uvedené v Casti 4 (Mozné vedl'ajsie ti€inky)
modzu docasne znizit’ vaSu schopnost’ viest’ ‘Qa a obsluhovat’ stroje. Ak sa po ockovani necitite
dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje™Rredtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje, pockajte kym akékol'vek ucinky oCkgvacej latky odzneju.

Vaxzevria obsahuje sodik a alkoh@anol}
Tento liek obsahuje menej ako 1@1 sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika. @
S

Tento liek obsahuje 2 m lu (etanol) v 0,5 ml davke. Malé mnoZstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovat plyv.

3. Akosa \5&53 podava

Ockovacia latka Vaxzevria sa podava vo forme 0,5 ml injekcie do svalu (zvycajne do ramena).

priblig minit, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

@y ockovaci cyklus

Dostanete 2 injekcie ockovacej latky Vaxzevria. Druha injekcia sa moze podat’ po 4 az 12 tyzdioch
prvej injekcie. Povedia vam, kedy sa musite vratit’, aby ste mohli dostat’ druhu injekciu.

Pocas Egide' njekcie ockovacej latky a po nej vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra sledovat’

Ak vynechéate termin na podanie druhej injekcie ockovacej latky Vaxzevria

Ak zabudnete prist’ na naplanovany termin, porad'te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou. Je dolezité prist’ znova na podanie druhej injekcie ockovacej latky Vaxzevria. Ak
vynechate naplanované podanie injekcie, nemusite byt plne chraneny proti COVID-19.
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Posiliiovacia davka

Modzete dostat’ posililovaciu injekciu ockovacej latky Vaxzevria. Posiliiovacia injekcia sa moze podat’
minimalne 3 mesiace po dokonceni zdkladného ockovacieho cyklu ockovacou latkou Vaxzevria alebo
mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu COVID-19.

4. MozZné vedPajSie ucinky

. \Q ]
Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka mdze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa‘n,e§'@/ia

u kazdého.

V klinickych §tiidiach bola vécsina vedlajsich ucinkov miernej az stredne zavaznej pQyally a ustipila
v priebehu par dni. Po druhej davke sa hlasilo menej vedl'aj$ich ucinkov.

L 4
Po ockovani sa u vas moze vyskytnat’ viac ako jeden vedl'ajsi ucinok v rovna Case (napriklad
bolesti svalov/klbov, bolesti hlavy, zimnica a celkovy pocit choroby). Ak sy I'vek z vasich
priznakov pretrvavajlice, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom aleb otnou sestrou.

Vel'mi zriedkavo sa hlésili krvné zrazeniny v kombinacii s nizkymi hladinami krvnych dosticiek

(syndréom trombdzy s trombocytopéniou, TTS), pozri Cast 2. 3

Ak sa u vas v priebehu troch tyzdnov po ockovani vyskytne kﬁpr@vek z nasledujucich priznakov,

okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc:

- ak sa u vas objavia silné alebo pretrvavajtice bolesti h@, rozmazané videnie, zmétenost’ alebo
zachvaty (kfce),

- ak sa u vas vyskytne dychavic¢nost, bolest’ na h Quch nohy, bolest’ nohy alebo
pretrvavajtica bolest’ brucha,

- ak spozorujete nezvycajnu tvorbu koznych iatin alebo okruhlych Skvin velkosti
$pendlikovej hlavicky mimo miesta vpi h%@vacej latky.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznej ale%reakcie, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mézu zahimat’ kombinaciu kto ol'vek z nasledujticich priznakov:

- pocit na omdletie alebo zavrat, 0

- zmeny srdcového rytmu, O

- dychavi¢nost’,

- sipot, Q
- opuch pier, tvare alebo @,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest zalidka. 6

Nasledujuce Ve%@éinky sa moZu vyskytnut’ pri o¢kovacej latke Vaxzevria:

Velmi ¢asté (mozpostihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
- citlivost’, b8lest’, teplo, svrbenie alebo podliatiny v mieste podania injekcie,
- p Cerpanosti (nava) alebo celkovy pocit choroby,

oc
- zimnicd, hortcka alebo pocit zvysenej teploty,

] \%ﬁt’ hlavy,
- it nevolnosti (nauzea),

p r
\Qlolest’ klbov alebo svalov.

Vté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- opuch alebo zacervenanie v mieste podania injekcie,
- nevolnost’ (vracanie), hnacka alebo bolest’ brucha,
- mierne a prechodné znizenie hladiny krvnych dostic¢iek (laboratorne zistenia),
- bolest’ noh alebo rik,
- priznaky podobné chripke, ako st vysoka teplota, bolest’ hrdla, vytok z nosa, kaSel’ a zimnica,
- fyzicka slabost’ alebo nedostatok energie,
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- zavrat.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- ospalost’ alebo hlboké l'ahostajnost’ a necinnost’,

- znizend chut’ do jedla,

- zvacSené lymfatické uzliny,

- nadmerné potenie, svrbenie koze, vyrazka alebo zihl'avka, . @
- svalové kice \

- nezvycajny pocit na kozi, ako je brnenie alebo pocit mravencenia (parestézia) \ (J

- znizena citlivost, najmé koze (hypestézia) /b

- pretrvévajice zvonenie v uSiach (tinitus). é

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob) N %
- ovisnutie jednej strany tvare.

N
VePmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob) q
- krvné zrazeniny, Castokrat v neobvyklych miestach (napr. mozog, ¢ pecen, slezina),
v kombindcii s nizkou hladinou krvnych dosticiek, {
- zavazny nervovy zapal, ktory moze sposobit’ paralyzu a tazkostis dychanim
(Guillainov-Barrého syndréom [GBS]).

%O
Nezname (nedé sa odhadnut’ z dostupnych tidajov) &
- zavazna alergické reakcia (anafylaxia) %

- precitlivenost’,

- nahly opuch pod koZou v oblastiach ako su tvar Q_\sta a hrdlo (¢o mdze spdsobit’ tazkosti
pri prehitani alebo dychani),

- syndroém kapilarneho presakovania (ochoren%goré sposobuje presakovanie tekutiny z malych
krvnych ciev),

- vel'mi nizka hladina krvnych dosti¢iek
s krvacanim (pozri Cast’ 2, Krvné po

- krvné zrazeniny v mozgu, ktoré nesuvis
Krvné poruchy),

- krvné zrazeniny v zilach (veng

- zapal miechy (transverzna m

- zapal krvnych ciev v kozi,
fialovymi, plochymi, o

vaskulitida). -‘(

Hlasenie vedPajsich ﬁé.@v

Ak sa u vas vyskytn olvek vedlajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To'satyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informaciy Vedl'ajsie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V a uyiesg Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedI'ajsich u¢inkov mozete prispiet’

k ziskaniu %ic informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. \%ﬂ,uchovévat’ Vaxzevriu

T\ ek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

na trombocytopénia), ktord moze byt spojena

nizkou hladinou krvnych dosticiek (pozri Cast’ 2,

mboembolia (VTE)),

sprevadzany vyrazkou alebo malymi cervenymi alebo
i bodkami pod povrchom koZe alebo podliatinami (kozna

ylchovéwanie tejto ockovacej latky a spravnu likvidaciu nepouzitej ockovacej latky je zodpovedny
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuce informacie tykajice sa uchovavania, datumu
exspiracie, pouzitia a zaobchddzania, a tiez likvidacie s urcené pre zdravotnickych pracovnikov.
Nepouzivajte tato oCkovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
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Neuchovéavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Od otvorenia injek¢nej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) jej obsah spotrebujte v priebehu 6
hodin pri uchovavani pri teplotach do 30 °C. Po uplynuti tejto doby sa musi injek¢na liekovka
zlikvidovat’. Nevracajte ju naspit’ do chladnicky. Alternativne sa otvorend injek¢nd liekovka m@iﬁ

’

uchovavat v chladnicke (2 °C — 8 °C) poCas maximalne 48 hodin, ak sa okamzite po kazdom od i

davky ulozi naspét’ do chladnicky. \
‘ (J

Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’ vidite'nych castic, injekénﬁ@vku

zlikvidujte. Netraste. é

6. Obsah balenia a d’alSie informacie .\g

Co Vaxzevria obsahuje q

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
$impanzi adenovirus kédujuci ,,spike* glykoprotein ChAdOx1-S” virusu S-CoV-2, nie menej ako

2,5 x 10® infekénych jednotiek
“Produkovany v geneticky modifikovanych I'udskych embryondln ickovych bunkach 293
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technologioy rbinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (G]‘@

du, hexahydrat chloridu hore¢natého,
edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie

Dalsie zlozky st L-histidin, monohydrat L-histidiniu
polysorbat 80 (E 433), etanol, sachardza, chlorid so
(pozri Cast’ 2 ,,Vaxzevria obsahuje sodik a alkohol’)?

AKo vyzera Vaxzevria a obsah balenia
Injekénd suspenzia (injekcia). Suspenzia je rebnd az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl'adna.

10-davkova viacdavkova injekEna liekQvKay(5 ml) so zatkou (elastomérova s hlinikovym tesnenim)
v baleni po 10 injekénych liekoviek. injek¢na liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

DrZitel’ rozhodnutia o registra
AstraZeneca AB @
SE-151 85 Sodertilie =
Svédsko (J
Vyrobca Q

AstraZeneca Nijme eQV.
Lagelandseweg

Nijmegen, 65

Holandsko

2

Ak W}] ete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

roz@ tia o registracii:
.

\B}ié/Belgique/Belgien Lietuva

raZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 370 48 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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Irelan
Tel: +353 1609 7100

fsland S
Vistor hf. (J
Simi: +354 535 7000 Q

Italia
AstraZeneca S.p. A"
Tel: +39 02 00

Kvnpog
axevtikn Atd

Aléktop Do
Tnkﬁ%ﬁ@% 05
E&AstraZeneca Latvija

:+371 67377100

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

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland 'y
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge R %
AstraZeneca AS \
TIf: +47 21 00 64 00 q
Osterreich @

AstraZeneca Osterrefeh GmbH

Tel: +43 1 711@

Polska
AstraZen arma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +@ 4573 00

aZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Pocthg
T
T +351 21 434 61 00

N\
\}Q

AC

omania
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v



DalSie zdroje informacii

Nacitajte QR kod mobilnym zariadenim, aby ste ziskali tlito informaciu v inych jazykoch.

(=] e [2]

B \Q/
‘ (J
www.azcovid-19.com @

[oE]

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Europskej &d’y pre lieky
http://www.ema.europa.cu

Tato pisomné informacia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na we @anke Europske;j
agentury pre lieky.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracov@

Pre uchovavanie a likvidaciu, pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ \%Qu

Sledovatel’nost’ %

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lie @sa zrozumitelne zaznamenat nazov a Cislo
Sarze podaného lieku. &

Pokyny na zaobchddzanie a podavanie \,b

S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat ZQotnlcky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky. 0

Pred podanim je potrebné ockovaci
sfarbenia. Oc¢kovacia latka Vaxze

suspenzia. Ak spozorujete zme
liekovku zlikvidujte. Netrast @

@ vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu

ig_jC bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl'adna
arbenia suspenzie alebo pritomnost’ viditeI'nych Castic, injekéna
enziu neried’te.

Tato ockovacia latka sa 1e mieSat’ v rovnakej injekcne;j striekacke so ziadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Primarny ockovaei us ockovacou latkou Vaxzevria pozostadva z dvoch samostatnych 0,5 ml davok.
Druha davka sa 4 podat’ po 4 az 12 tyzdiioch od prvej davky.
Posiliiovacia 0,5 ml davka (tretia davka) sa moze podat’ osobam, ktoré predtym dostali primarny

ockovaci cyklds ockovacou latkou Vaxzevria alebo mRNA ockovacou latkou proti ochoreniu
CO 19. Tretia davka sa mé podat’ minimélne 3 mesiace po dokonceni primarneho oc¢kovacieho
cyk %
L 4
%da 0,5 ml davka oCkovacej latky sa odobera do injek¢nej striekacky na podanie vo forme
muskularnej injekcie, prednostne do deltového svalu hornej Casti ramena. Pokial’ je to mozné, na
podanie pouzite novu ihlu.

Je bezné, ze po odobrati poslednej davky zostane v injekénej liekovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje ur¢ity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpecilo, Ze mozno odobrat’ 10 davok
(injekena liekovka s 5 ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky ockovacej latky z viacerych injekénych
liekoviek. Nepouziti o¢kovaciu latku zlikvidujte.
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Likvidacia
Vsetka nepouzitd ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat v sulade

s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadna rozliata o¢kovacia latka sa ma
vydezinfikovat’ s pouzitim viricidalnych prostriedkov u¢innych proti adenovirusu.
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