


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
Vaxzevria injektionsvaske, suspension '%
COVID-19-vaccine (ChAdOx1-S [rekombinant]) &

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING &

Dette er et flerdosishetteglas, som indeholder 10 doser a 0,5 ml (se pkt. 6.5). @

En dosis (0,5 ml) indeholder: * %
Chimpanse-adenovirus, som koder for SARS-CoV-2 Spike—glykoproteine@Adel—S)*, ikke
mindre end 2,5 x 10® infektiose enheder (Inf.E) Q

" Fremstillet i genetisk modificeret human embryonal nyre (HEK) % er ved rekombinant

DNA-teknologi. 0

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer ( er).

Hjalpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pd @
Hver dosis (0,5 ml) indeholder ca. 2 mg ethanol.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. %Q

3. LAGEMIDDELFORM ,&
Injektionsvaeske, suspension (inj ektior\

Suspensionen er farvelos til let bru@(lar til let uigennemsigtig med en pH pa 6,6.

4. KLINISKE OPLY@ER

4.1 Terapeutiske in@tioner

Vaxzevria er indicere@aktiv immunisering til forebyggelse af COVID-19 forarsaget af
SARS-CoV-2 hag personer pa 18 ar og derover.

Denne va (&@4 anvendes i overensstemmelse med officielle retningslinjer.

4.2 g og administration

WIS

oner pd 18 dr og derover
t primere vaccinationsforleb med Vaxzevria bestér af to separate doser pa hver 0,5 ml. Den anden
,& sis skal administreres mellem 4 og 12 uger (28 til 84 dage) efter den forste dosis (se pkt. 5.1).

V Personer, som har fuldfert det primere vaccinationsforleb med Vaxzevria eller en mRNA
COVID-19-vaccine, kan f en boosterdosis (tredje dosis) pa 0,5 ml Vaxzevria (se pkt. 4.8 og 5.1). Den
tredje dosis skal administreres mindst 3 méneder efter fuldferelse af det primare vaccinationsforleb.



Aldre population
Dosisjustering er ikke ngdvendig. Se ogsé pkt. 5.1. :

Peediatrisk population

Sikkerhed og virkning af Vaxzevria hos bern og unge (under 18 &r) er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen data.

Administration ’%
Vaxzevria er kun beregnet til intramuskuler injektion, fortrinsvis i deltamusklen i overa §'
Vaccinen ma ikke injiceres intravaskulaert, subkutant eller intradermalt. @
Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme sprﬂjte@

For forholdsregler, som skal tages for administration af vaccinen, se pkt. 4‘.\%

For instruktioner om héndtering og bortskaftelse, se pkt. 6.6. O

4.3 Kontraindikationer sl

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller ﬂ@f hjeelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

Personer, som har haft trombose med trombocytopeni-sy (TTS) efter vaccination med
Vaxzevria (se pkt. 4.4).

Personer, som tidligere har haft kapillerlekagesy se ogsa pkt. 4.4)
4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsreg@e orende brugen

Sporbarhed ,&

For at forbedre sporbarheden af biologiske*laegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Overfolsomhed og anafylaksi

.
Der er rapporteret haendelseNed anafylaksi. Passende medicinsk behandling og overvégning ber altid
vere let tilgaengelig i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen. Teet
observation i mindst inutter anbefales efter vaccination. Der ma ikke gives endnu en dosis til
personer, som har op anafylaksi ved en tidligere dosis Vaxzevria.

Angstrelatered@&(ﬁoner

Der kan 0®g5trelaterede reaktioner, herunder vasovagale reaktioner (synkope), hyperventilering
eller sﬁfx terede reaktioner i forbindelse med vaccinationen som psykogent respons pé injektionen
me@ n. Det er vigtigt, at der er truffet forholdsregler for at undga skader som folge af

bes Ise.

1dig syedom

%ccination skal udskydes hos personer, der lider af en akut, svaer febersygdom eller akut infektion.
Tilstedeverelsen af en mindre infektion og/eller let feber, ber dog ikke forsinke vaccinationen.



Koagulationsforstyrrelser

o Trombose med trombocytopeni-syndrom: Trombose med trombocytopeni-syndrom (TTS), i nogle Q
tilfeelde ledsaget af bladning, er meget sjeldent observeret efter vaccination med Vaxzevria. Dette \
inkluderer svaere tilfzelde, der viser sig som vengs trombose, herunder usadvanlige steder sdsom
cerebral vengs sinustrombose, splanknisk venetrombose savel som arteriel trombose, samtidig
trombocytopeni. Nogle tilfeelde havde dedeligt udfald. De fleste af disse tilfelde opstod inden fo
de forste 3 uger efter vaccination. Hyppigheden for indberetninger efter anden dosis er la?/&'
sammenligning med efter forste dosis. Se ogsa pkt. 4.3.

TTS kraever specialiseret klinisk behandling. Sundhedspersoner skal folge gaeldendg yejledning
og/eller konsultere specialister (f.eks. heematologer, specialister 1 koagulation) for i
diagnosen og behandle denne tilstand.

o Cerebrovaskuleer vene- og sinustrombose: Der er i meget sjeldne tilfeelde obSGQeret handelser
med cerebrovaskuler vene- og sinustrombose uden trombocytopeni efter va 1on med
Vaxzevria. Nogle tilfelde havde dedeligt udfald. De fleste af disse tilfmld&m inden for de
forste fire uger efter vaccination. Denne information ber tages i betragtni personer med gget
risiko for cerebrovaskular vene- og sinustrombose. Disse handelser k ve en anden
behandlingstilgang end TTS, og sundhedspersoner skal folge geeld vejledning.

o Venas tromboemboli: Der er observeret vengs tromboemboli (\% er vaccination med
Vaxzevria, og dette ber tages i betragtning for personer med ggéyiSiko for VTE.

e Trombocytopeni: Der er rapporteret om tilfeelde af tromboc gl, herunder immun
trombocytopeni (ITP), efter at have fiet Vaxzevria, typisk for de forste fire uger efter
vaccination. [ meget sjeldne tilfeelde var disse ledsaget af et meget lavt blodpladeniveau (<20.000
pr. mikrol) og/eller var forbundet med bledning. No isse tilfeelde forekom hos personer, der
tidligere har haft immun trombocytopeni. Der er ra&teret om tilfeelde med dedeligt udfald. Hvis
en person tidligere har haft en trombocytopenifor@e se som f.eks. immun trombocytopeni, bar
der tages hensyn til risikoen for lavt blodplade , for vaccinen administreres, og det anbefales
at overvage blodpladeniveauet efter vacci Q

trombocytopeni. De vaccinerede ber inst 1 at soge gjeblikkelig leegehjeelp, hvis de udvikler
symptomer sdsom dndengd, brystsmert ede ben, bensmerter, vedvarende mavesmerter efter
vaccination. Derudover skal enhver med neurologiske symptomer, herunder sver eller vedvarende
hovedpine, sloret syn, konfusion el@ampeanfald efter vaccination, eller som oplever spontan
bladning eller efter f& dage op dbledninger (petekkier) ud over pa vaccinationsstedet, straks
soge leegehjelp.

Sundhedspersoner skal vare opmaerksom% gn og symptomer pa tromboembolisme og/eller

.
Personer med konstateret trhbocytopeni inden for tre uger efter vaccination med Vaxzevria skal
aktivt undersoges for tegn pé trombose. Ligeledes skal personer, som far trombose inden for tre uger
efter vaccinationen, \@ wges for trombocytopeni.

Risiko for blﬂdn@ed intramuskulcer administration

Som for andrefiptramuskulare injektioner skal vaccinen gives med forsigtighed til personer i
antikoagudati handling eller personer med trombocytopeni eller enhver koagulationsforstyrrelse
(sdsom h; 111), da der kan forekomme bledning eller bla marker efter intramuskuleer
admim‘s& hos disse personer.

Q@%kagesvndrom

r indberettet meget sjeldne tilfeelde af kapillerlekagesyndrom i de forste dage efter vaccination
d Vaxzevria. Nogen af tilfeeldene havde tidligere udvist kapillerleekagesyndrom. Der er indberettet
tifzelde med dedelig udgang. Kapilleerlekagesyndrom er en sjeelden sygdom, der er karakteriseret ved
akutte tilfeelde af haevelser, ise@r i arme og ben, hypotension, haemokoncentration og hypoalbuminami.
V Patienter, der har haft et akut tilfeelde af kapilleerlekagesyndrom efter vaccination, skal straks
identificeres og behandles. Intensiv understettende behandling er normalt pakraevet. Personer, der
tidligere har haft kapilleerlekagesyndrom, ber ikke vaccineres med denne vaccine. Se ogsa pkt. 4.3.




Neurologiske hendelser

vaccination med Vaxzevria. Sundhedspersonale ber vaere opmerksomme pé tegn og symptomer pa
GBS og TM for at sikre korrekt diagnose, for at indlede tilstraekkelig stottende pleje og behandling

Guillain-Barré syndrom (GBS) og transversel myelitis (TM) er rapporteret meget sjeldent efter \Q
for at udelukke andre arsager.

Risiko for alvorlige bivirkninger efter en boosterdosis ’%
Risikoen for alvorlige bivirkninger (sdsom koagulationsforstyrrelser, herunder trombose nf
trombocytopeni-syndrom, VTE, CLS, GBS og TM) efter en boosterdosis med Vaxzevm{rlen nu

ikke beskrevet. 2

Vaccinens virkning, sikkerhed og immunogenicitet er ikke blevet vurderet ho @
immunkompromitterede personer, herunder personer, som modtager imm imerende
behandling. Virkningen af Vaxzevria kan vere lavere hos immunsupprim@ personer.

Immunkompromitterede personer

Beskyttelsesvarighed @

Beskyttelsesvarigheden, som vaccinen vil give, er ukendt, da det@ig er ved at blive klarlagt i
igangvearende kliniske studier. @

Begrensninger i vaccinens virkning @
Beskyttelsen starter fra ca. 3 uger efter den forste doﬁv axzevria. Nogle personer er maske ikke

fuldt beskyttet for 15 dage efter den anden dosis e istreret. Som for alle vacciner beskytter
vaccination med Vaxzevria muligvis ikke alle Va@modtagere (se pkt. 5.1).

Hjeelpestoffer Q
Natrium \,&
end

Dette leegemiddel indeholder mindre mmol (23 mg) natrium pr. 0,5 ml dosis, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit".

g{c}f[?: i)alf:gemiddel indeholde%g alkohol (ethanol) pr. 0,5 ml dosis. Den mindre mengde alkohol i
dette legemiddel vil ikke haMnogen navnevardig effekt.

4.5 Interaktion n@&dre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfest’ interaktionsstudier.

Samtidig @a‘[ion af Vaxzevria med andre vacciner er ikke blevet undersogt.

46 F et, graviditet og amning

Grafidite

@r begrenset erfaring med anvendelse af Vaxzevria hos gravide kvinder.

%refors;ag indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angér graviditet,
embryo-/fotaludvikling, fedsel eller postnatal udvikling (se pkt. 5.3).

V Administration af Vaxzevria under graviditeten ber kun overvejes, nar de potentielle fordele opvejer
de potentielle risici for moderen og fostret.



Amning
Det er ukendt, om Vaxzevria udskilles 1 human malk. Q

I dyreforseg blev der observeret overfersel af anti-SARS-CoV-2 S-antistoffer fra hunmus til deres
unger via diegivning (se pkt. 5.3).

Fertilitet s

/,
/S‘

Dyreforsgg indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger, hvad angér fe{ili}t‘et(se

pkt. 5.3).
,\Q/

Vaxzevria pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej*eg betjene maskiner.
Nogle af de bivirkninger, der er neevnt under pkt. 4.8, kan dog midlertidigt’ pa¥igke evnen til at fore
motorkeretgj eller betjene maskiner. é

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretsj og betjene maskiner

4.8 Bivirkninger @
Oversigt over sikkerhedsprofilen 0

Primcert vaccinationsforlob

Den samlede sikkerhed for Vaxzevria er baseret pé en g@ af samlede data fra fire kliniske studier
fase /I, II/II1 og III udfert i Storbritannien, Brasilie dafrika, og data fra et yderligere klinisk
fase-11I studie udfert i USA, Peru og Chile. P4 tids t for analysen var i alt 56 601 deltagere

>18 ar blevet randomiseret og ud af disse modto 6 mindst en dosis Vaxzevria, og 32 030

modtog to doser. Q

Uanset afblinding eller modtagelse af afbl accination blev deltagerne fortsat fulgt med hensyn til
sikkerhed. For de fire kliniske studier Storbritannien, Brasilien og Sydafrika er leengere
follow-up pa >12 méneder (median 13,0 maneder) fra forste dosis tilgengelig for 10 247 deltagere, der
modtog Vaxzevria.

er er emhed pa injektionsstedet (68 %), smerter pé
injektionsstedet (58 %), hav (53 %), treethed (53 %) myalgi (44 %), utilpashed (44 %), pyreksi
(inkluderer febertilstand [3N og feber >38 °C [8 %]), kulderystelser (32 %), artralgi (27 %) og
kvalme (22 %). De flestd af disse bivirkninger var af let til moderat svaerhedsgrad og forsvandt
sedvanligvis inden f@ age efter vaccinationen.

De hyppigst rapporterede bivix

Meget sjeldne tilfeelde af trombose med trombocytopeni-syndrom er blevet rapporteret efter
markedsferingg for de forste tre uger efter vaccination (se pkt. 4.4).

Efter vac X’l med Vaxzevria kan modtagerne fa flere bivirkninger, som forekommer samtidig (for
eksernp& gi/artralgi, hovedpine, kulderystelser, pyreksi og utilpashed).

Sa lignet med den forste dosis blev bivirkningerne efter den anden dosis rapporteret som
Y e lettere og sjeldnere.

%ktogeniciteten var generelt lettere og blev rapporteret sjeeldnere i den undersggte population af
e voksne (>65 ar).

,& Sikkerhedsprofilen var konsistent pé tvers af deltagerne med eller uden tidligere evidens for
V SARS-CoV-2-infektion ved baseline.



Boosterdosis (tredje dosis)

Den observerede sikkerhedsprofil hos personer, som fik en boosterdosis (tredje dosis) var i Q
overensstemmelse med den kendte sikkerhedsprofil for Vaxzevria. Der er ikke identificeret nogen nye\
sikkerhedsproblemer hos personer, som har faet en boosterdosis med Vaxzevria, nar der sammenligr@

med de bivirkninger, der er indberettet for det primaere vaccinationsforleb med Vaxzevria.

Boosterdosis (tredje dosis) efter primcert vaccinationsforlob med Vaxzevria ’%

I studie D7220C00001 fik373 deltagere, som tidligere havde faet et primeert vaccination (m

bestaende af 2 doser Vaxzevria, en enkelt boosterdosis (tredje dosis) med Vaxzevria. iagntiden
mellem anden dosis og boosterdosis var 8,8 maneder (269 dage). @

De hyppigst rapporterede bivirkninger hos tidligere Vaxzevria-vaccinerede delt ar gmhed pa
injektionsstedet (54 %), traethed (42 %), smerter pé injektionsstedet (38 %), ne (34 %), myalgi
(24 %) og utilpashed (22 %). Sterstedelen af disse bivirkninger var af mild & erat svaerhedsgrad

og gik normalt over inden for f4 dage efter vaccinationen.
Boosterdosis (tredje dosis) efter primeert vaccinationsforlob med e;@ COVID-19-vaccine

I studie D7220C00001 fik 322 deltagere, som tidligere havde fée@imaert vaccinationsforlgb
bestaende af 2 doser med en mRNA COVID-19-vaccine, en ex@boos‘[erdosis (tredje dosis) med
Vaxzevria. Mediantiden mellem anden dosis og boosterdosis var4,0 maneder (120 dage).

De hyppigst rapporterede bivirkninger hos tidligere m &ccinerede deltagere var emhed pa
injektionsstedet (71 %), traethed (57 %), hovedpine (mﬂ, smerter pa injektionsstedet (50 %), myalgi
(47 %), utilpashed (42 %), kulderystelser (29 %) o e (22 %). Sterstedelen af disse bivirkninger
var af mild til moderat sveerhedsgrad og gik nom’@er inden for fa dage efter vaccinationen.

Tabel over bivirkninger Q
Sikkerhedsprofilen vist nedenfor er ba &n analyse af data fra fem kliniske studier, som

omfattede deltagere >18 ar (samlede data fra fire kliniske studier udfert i Storbritannien, Brasilien og
Sydafrika og data fra et klinisk stu fort i USA, Peru og Chile) og pé data fra erfaring efter
godkendelse.

Bivirkningerne er opfort efte DRA-systemorganklasse. Frekvenskategorierne for bivirkningerne
defineres som: meget alminMg (= 1/10); almindelig (> 1/100 til <1/10); ikke almindelig (= 1/1 000
til < 1/100); sjeelden (= J/10 000 til < 1/1 000); meget sjeelden (< 1/ 10 000) og ikke kendt (kan ikke
estimeres ud fra forhm @rende data); inden for hver systemorganklasse prasenteres
bivirkningerne efter nde frekvens og derpa efter faldende alvorlighed.

Tabel 1. Bivi s$¢§er
MedDRA- organklasse Frekvens Bivirkninger

Blod QR@system Almindelig Trombocytopeni®
K Ikke almindelig Lymfadenopati
Ikke kendt Immun trombocytopeni®
Ikke kendt Anafylaksi
Hypersensitivitet
Ikke almindelig Nedsat appetit
Meget almindelig Hovedpine*
Almindelig Svimmelhed
Ikke almindelig Somnolens
Letargi
Parastesi
Hypoastesi




Y

Tabel 1. Bivirkninger

reaktioner pa
administrationsstedet

&
,g§\

MedDRA-systemorganklasse Frekvens Bivirkninger (\
Sjeelden Ansigtslammelse* NS
Meget sjelden Guillain-Barré syndrom @:
Ikke kendt Transversel myelitis Vs
Ore og labyrint Ikke almindelig Tinnitus ‘0
Vaskulere sygdomme Meget sjelden Trombose med trombocytopeni- W‘[Mm
Ikke kendt Kapilleerlekagesyndrom
Cerebrovaskuler vene- og sinustr bose
Vengs tromboemboli”
Mave-tarm-kanalen Meget almindelig Kvalme Q,'
Almindelig Opkastning k
Diarre @
Abdominalsmertegr
Hud og subkutane vav Ikke almindelig Hyperhidrose ¢ {'9
Pruritus {
Udslaet O
Ikke kendt
Knogler, led, muskler og Meget almindelig
bindevav
Almindelig merter i ekstremiteterne
Ikke almindelig uskelspasmer
Almene symptomer og Meget almlndel Omhed pa injektionsstedet,

smerter, varme, kloe og bld merker pa
injektionsstedet’

Treethed

Utilpashed

Febertilstand, feber

Kulderystelser

@hnlndehg

Hevelse, erytem pé injektionsstedet
Influenzalignende sygdom
Asteni

b Der er rapporteret om tilfze
¢Hovedpine inkluderer migraen
dBaseret pa data fra det kli

2 I kliniske studier blev forbigaende |k

trombocytopeni rapporteret med frekvensen almindelig (se pkt. 4.4).
T markedsforing (se ogsa pkt. 4.4).

ikke almindelig).

iske studie udfert i USA, Peru og Chile. Gennem sikkerhedsopfelgningsperioden til

5. marts 2021 blev ansi@ melse (eller parese) rapporteret af fem deltagere i Vaxzevria-gruppen. Starten var 8

og 15 dage efter forste

i og 4, 17 og 25 dage efter den anden dosis. Alle hendelser blev rapporteret til at

vare ikke-alvorliges Der blev ikke rapporteret tilfaelde af ansigtslammelse i placebogruppen.
¢ Alvorlige og m X{yeldne tilfeelde af trombose med trombocytopeni-syndrom er rapporteret efter
markedsforing. % omfattede venetrombose, sdsom cerebral vengs sinustrombose, splanknisk venetrombose

ose (se pkt. 4.4).

samt arteriel t
fBI& mer 3 injektionsstedet omfatter haematom pé injektionsstedet (ikke almindelig)

N

o af formodede bivirkninger

Zgemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
agning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle

%modede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V, og inkludere
tch-/lotnummer, hvis dette er tilgeengeligt.

4.9 Overdosering

Der er ingen specifik behandling for en overdosis med Vaxzevria. I tilfeelde af overdosering skal
personen overvdges og modtage symptomatisk behandling efter behov.

8


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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER \Q

5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, Covid-19 vacciner, ATC-kode: JO7BN02 \ c
2 4

Virkningsmekanisme Q

Vaxzevria er en monovalent vaccine bestdende af en enkelt rekombinant, ikke—repliker&
chimpanse-adenovirus (ChAdOx1)-vektor, der koder for S-glykoproteinet i SARS-C@y-2.
SARS-CoV-2 S-immunogenet i vaccinen udtrykkes i den trimere pree-fusionskonfetmation;
kodningssekvensen er ikke blevet modificeret for at stabilisere det udtrykte S—p@v pree-
fusionskonformationen. Efter administration udtrykkes S-glykoproteinet i S -2 lokalt og
stimulerer dannelse af neutraliserende antistoffer samt det cellulaere immuﬁ;‘%s, som kan bidrage
til beskyttelse mod COVID-19.

Klinisk virkning @

Analyse af data fra Studie D8110C00001 0

Den kliniske virkning af Vaxzevria er blevet evalueret baseretp@L analyse af Studie D8110C00001:
et randomiseret, dobbeltblindet, placebokontrolleret fase J@die udfert i USA, Peru og Chile.
Studiet udelukkede deltagere med sver og/eller ukontralle ardiovaskuler, gastrointestinal, lever-,
nyre-, endokrin/metabolisk sygdom og neurologiske é%mme; savel som dem med alvorlig
immunsuppression, gravide og deltagere med kend S-CoV-2-infektion i anamnesen. Det
planlaegges at folge alle deltagere 1 op til 12 méinr at vurdere virkningen mod COVID-19

sygdom. Q

Deltagere >18 ar modtog to doser (5x10' partikler pr. dosis svarende til mindst

2,5x10% infektigse enheder) Vaxzevrid 662) eller saltvandsplacebo (N=8 550), administreret via
i.m.-injektion pa dag 1 og dag 29 (-3 til +7*dage). Det mediane dosisinterval var 29 dage, og de fleste
deltagere (95,7 % og 95,3 % for he svis Vaxzevria og placebo) modtog den anden dosis >26 til

<36 dage efter dosis 1. IR !

Baseline demografi var godt nceret pa tvaers af Vaxzevria og placebogrupperne. Af de deltagere,
der modtog Vaxzevria, var N % 1 alderen 18 til 64 &r (med 20,9 % i alderen 65 eller derover) og
43,8 % af forsagspersoﬁn,e var kvinder. Af de randomiserede var 79,3 % hvide, 7,9 % var sorte,

4,2 % var asiatiske, Yowar indfedte amerikanere eller indfedte fra Alaska. I alt 10 376 (58.8 %)
deltagere havde min@ allerede eksisterende komorbiditet, defineret som: kronisk nyresygdom,
kronisk obstruktif lungesygdom, nedsat immunforsvar pa grund af en organtransplantation, adipositas
i anamnesen ( 0), alvorlig hjertesygdom, seglcellesygdom, type 1 eller 2-diabetes, astma,
demens, cg %skulaer sygdom, cystisk fibrose, forhgjet blodtryk, leversygdom, lungefibrose,
thalassae rygning i anamnesen. Pa tidspunktet for analysen var medianopfelgningstiden efter
2. dosi$ €.

En@gﬂrelse af COVID-19-tilfzlde blev foretaget af et bedemmelsesudvalg. Den samlede
v virkning og effekt efter vaesentlige aldersgrupper er vist i tabel 2.

S



Tabel 2. Vaxzevrias virkning mod symptomatisk COVID-19-sygdom i Studie D8§110C00001

'U

Vaxzevria Placebo
N Antal af | Incidensrate N Antal af | Incidensrate Vaccine <
COVID- | af COVID-19 COVID- af rkmn
19- pr. 1000 19 COVID-19 V('95 ,
tilfaelde”, personir tilfaelde”, pr. 1000 @
n (%) n (%) personir
Samlet Ql 0
(alder 17662 | 73(0,4) 35,69 8550 | 130(L,5) 137,23 3',80 5)
>18 ar) & 7
Alder 18 w 72,8
til 64 Ar 13966 | 68(0,5) 40,47 6738 | 116(1,7) 148,'9@ (63.4: 79.9)
Alder 83,5
>65 ar 3 696 5(0,1) 13,69 1812 | 14(0,8) (54.2: 94.1)

N=Antal forsegspersoner inkluderet i hver gruppe; n=Antal personer, der har en be

CI=Konfidensinterval.

* Symptomatisk COVID-19, der kraver positiv Reverse Transcriptase-Polymera

mindst et respiratorisk tegn eller symptomer, eller mindst 2 andre systemlske
defineret i protokollen.
b Konfidensintervallerne blev ikke justeret for multiplicitet.

Sveer eller kritisk symptomatisk COVID-19-sygdom blev vur
endepunkt. Blandt alle forsggspersoner i protokolszttet blev de

sver eller kritisk symptomatisk COVID-19 i vaccinegrup
i placebogruppen. Der var 9 tilfelde af hospitalsindleg
sver eller kritisk symptomatisk COVID-19, og et y

de sveare eller kritisk symptomatiske COVID-19-tilf:

for sveer sygdom (< 93 % ved rumluft).

Hos personer med eller uden forudgéende te

Vaxzevria (>15 dage efter dosis 2) 73,7 %

&

o
y |
k@ @ndelse;

g in Reaction (RT-PCR) og
er symptomer, som

Qn et vigtigt sekundeert

e rapporteret nogen tilfelde af

ammenlignet med 8 tilfeelde rapporteret
e 8 tilfelde, som blev vurderet som

d &e tilfeelde 1 vaccinegruppen. Sterstedelen af

Q dg/opfyldte kun kriteriet for iltmaetning (SpO2)

ARS-CoV-2-infektion var vaccinevirkningen af

af COVID-19 for henholdsvis Vaxzevﬂ& 8 563) og placebo (N=9 031).

Deltagere med en eller flere komorbi
virkning pa 75,2 % (95 % CI:
71,8 % (95 % CI: 55,5, 82,1)

6 CI: 63,1; 80,1); 76 (0,4 %) mod 135 (1,5 %) tilfelde

iteter, der modtog Vaxzevria (>15 dage efter dosis 2), havde en
64,‘; ), og deltagere uden komorbiditet havde en vaccinevirkning pa

I den 6-maneders opfﬂlgnﬁl&tlyse blev der udfert opdaterede virkningsanalyser med yderligere

bekreftede COVID-19-tilfelde opstéet under blindet placebokontrolleret opfelgning, med en
ge hos deltagere, der fik Vaxzevria, og 71 dage hos deltagere, der fik

medianopfelgning pa

placebo. Den samled

58,9, 73,5) m
doser Vaxzevr
(N=8 528).

92B™wv

pa 64,8 &
94,6) et (0,2

(N=13

pla

g

cinevirkning mod symptomatisk COVID-19-sygdom var 67,0 % (95 % CI:

0,8 %) tilfeelde af COVID-19 rapporteret hos deltagere, som havde modtaget to
7 617) og 184 (2,2 %) tilfeelde rapporteret hos deltagere, der havde faet placebo

tagere i alderen 18 til 64 &r var der 135 (1,0 %) tilfeelde i Vaxzevria-gruppen

@se af samlede data fra COV002 og COV003

us 165 (2,5 %) tilfelde i placebogruppen (N=6 712), svarende til en vaccinevirkning
% CI: 55,7, 71,9). Hos deltagere >65 ér var vaccinevirkningen 86,3 % (95 % CI: 65,8,

%) tilfelde 1 Vaxzevria-gruppen (N=3 696) versus 19 (1,1 %) tilfeelde i
gtuppen (N=1 816).

kliniske virkning af Vaxzevria er blevet evalueret pé baggrund af en analyse af samlede data fra

to randomiserede, blindede, kontrollerede studier: et fase II/III-studie, COV002, hos voksne >18 ar

(inklusive @ldre) i Storbritannien og et fase IlI-studie, COV003, hos voksne >18 ér (inklusive eldre) i
Brasilien. Studierne ekskluderede deltagere med sver og/eller ukontrolleret kardiovaskuleer,
gastrointestinal, lever, nyre, endokrin/metabolisk sygdom og neurologiske sygdomme; sédvel som
personer med svaer immunsuppression, gravide kvinder og deltagere med kendt SARS-CoV 2-

G
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infektion i anamnesen. Influenzavacciner kan administreres 7 dage for eller efter en dosis af
Vaxzevria.

I den samlede primare analyse af virkning modtog deltagere >18 ar to doser (5 x 10'° virale partikler \ D
per dosis svarende til mindst 2,5 x 10* infektiose enheder) Vaxzevria (N = 6 106) eller kontrol
(meningokokvaccine eller saltvand) (N = 6 090), administreret via i.m. injektion.

Pé grund af logistiske begraensninger varierede intervallet mellem dosis 1 og dosis 2 fra 3 ti er
(21 til 159 dage), hvor 86,1 % af deltagerne modtog deres to doser inden for intervallet 4 tiil2 tiger

(28 til 84 dage). &

Baseline demografi var godt afbalanceret pé tvers af Vaxzevria og kontrolbehandlin@pperne. I
den samlede primzare analyse blandt deltagerne, som fik Vaxzevria med et dosisintérval pad mellem 4
og 12 uger, var 87,0 % af deltagerne 18 til 64 ar (med 13,0 % i alderen 65 ar ell ver og 2,8 % 1
alderen 75 eller derover); 55,1 % af studiedeltagerne var kvinder; 76,2 % var 76,4 % var sorte og
3,4 % var asiatiske. [ alt 2 068 (39.3 %) af deltagerne havde mindst en allﬁq%sisterende
komorbiditet (defineret som et BMI >30 kg/m?, hjerte-kar-lidelse, luftvejs§ygdom eller diabetes). P&
tidspunktet for analysen var medianopfelgningstiden efter anden dosis e.

Den endelige bestemmelse af COVID-19-tilfelde blev foretaget af ‘Qﬁﬂmmelsesudvalg, der ogsé
tildelte sygdommen en svaerhedsgrad i henhold til WHO's kliniskégressionsskala. Lalt

218 deltagere havde SARS-CoV-2 virologisk bekraftet COVI@forekomst >15 dage efter anden
dosis med mindst et COVID-19-symptom (objektiv feber (definéfet som >37,8 °C), hoste, &ndenad,
anosmi eller ageusi) og var uden evidens for tidligere SA oV-2-infektion. Vaxzevria nedsatte
signifikant forekomsten af COVID-19 sammenlignet mg¢d Kentrol (se tabel 3).

Tabel 3. Vaxzevrias virkning mod COVID-19 fj @7002 og COV003*

Vaxzevria Kontrol
Ant 7 Antal Vaccinevirkning

Population N CO%, N COVID-19- % (95% CI)°

til n tilfeelde, n

AN (%)
Licensregime . -~
4-12 uger 59,5
(28 til 84 dage) 5 258\@64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8, 69.7)

= Konfidensinterval. .
* Virkningsendepunkt var baseN)a bekreftede COVID-19-tilfelde hos studiedeltagere i alderen 18 &r og
derover, der var seronegat'{ved baseline, som havde modtaget to doser og forblev i studiet >15 dage efter

anden dosis.
® CI ikke justeret for m@icitet.

Vaccinevirkni &mr 62,6 % (95 % CI: 50,9; 71,5) hos deltagere, der fik de to anbefalede doser med
et hvilket s It dosisinterval (fra 3 til 23 uger) i en forud specificeret analyse.

N = Antal studiedeltagere inkludiml—ver gruppe; n = Antal studiedeltagere, der har en bekraftet heendelse; CI

Hvad ang VID-19-indleggelse (WHO svarhedsgrad >4) var der 0 (0,0 %; N =5 258) tilfelde af
indle som folge af COVID-19 hos deltagere, der fik to doser Vaxzevria (=15 dage efter dosis 2)
nltgnet med 8 (0,2 %; N=5 210) for kontrol, inklusive et sveert tilfelde (WHO svaerhedsgrad
orteret for kontrol. Hos alle deltagere, der fik mindst én dosis, fra 22 dage efter dosis 1, var
0,0 %, N = 8 032) tilfeelde af indleeggelse som folge af COVID-19 hos deltagere, der fik
axzevria, sammenlignet med 14 (0,2 %, N = 8 026), inklusive et dedsfald, rapporteret for kontrol.

Deltagere, der havde en eller flere komorbiditeter, havde en vaccinevirkning pa 58,3 % (95 % CI:
33,6; 73,9); 25 (1,2 %) versus 60 (2,9 %) tilfelde af COVID-19 for henholdsvis Vaxzevria

(N =2 068) og kontrol (N =2 040), hvilket svarede til den observerede vaccinevirkning i den samlede
population.



Evidens viste, at beskyttelse starter fra ca. 3 uger efter forste dosis af vaccinen. Den anden dosis ber

gives med et interval pé 4 til 12 uger efter den forste dosis (se pkt. 4.4).
Immunogenicitet efter boosterdosis \ D
Studie D7220C00001, immunogenicitet af en boosterdosis (tredje dosis) efter primcert @
vaccinationsforlob med Vaxzevria eller en mRNA COVID-19-vaccine \

*

D7220C00001 er et delvist dobbeltblindet, aktivt kontrolleret fase II/I1I-studie, hvori 373 @re
>30 ar, som tidligere var blevet vaccineret med Vaxzevria, og 322 deltagere >30 &r, som,tidligere var
blevet vaccineret med en mRNA-vaccine, fik en enkelt boosterdosis med Vaxzevria mi 0 dage
efter at have faet anden dosis i1 deres primere vaccinationsforleb. Immunogeniciteten{bley vurderet
hos 345 deltagere, som tidligere var blevet vaccineret med Vaxzevria, og 296 deltagere; som tidligere
var blevet vaccineret med en mRNA-vaccine. Alle deltagere var seronegative v eline.

Virkningen af Vaxzevria administreret som en enkelt boosterdosis til delt
vaccineret med Vaxzevria, blev demonstreret ved at vurdere non-inferioritet afimmunresponset af
pseudoneutraliserende antistoftitre 1 forhold til den oprindelige stamm enlignet med det, der
blev fremkaldt af et primert vaccinationsforleb bestdende af 2 dose'&l dergruppe af matchede
deltagere i studie D8110C00001.

Non-inferioritet for GMT-forholdet blev pavist ved sammenli af pseudoneutraliserende
antistoftitre 28 dage efter boosterdosis og titre 28 dage efter det pfimaere vaccinationsforleb (se

tabel 4).

Tabel 4. Neutraliserende antistoftitre i forhold til @Sprindelige stamme efter boosterdosis

med Vaxzevria hos deltagere, der tidligere var bl accineret med Vaxzevria
28 dage efter 28 dage efter GMT-forhold" Opfyldte
primaert bO@ is non-inferioritets-
vaccinationsforleb maélet (Ja/Nej)
med Vaxzevria® /&
n 508 ‘ 329 329/508
GMT* 242,80 Q/ 246,45 1,02 Ja¢
¢
(95 % CI) (224,82; 262,!*— (227,39; 276,12) (0,90; 1,14)

n = Antal forsegspersoner i %&MT = Geometrisk middelverdi for neutraliserende antistoftiter; CI =
Konfidensinterval, GMT-forhold Geometrisk middelverdi for titerforhold.

* Baseret pd analyser fra eff matchet kohorte af deltagere i studie D8110C00001.

b GMT 28 dage efter bgestetdosis til GMT 28 dage efter den anden dosis i det primare vaccinationsforleb.

¢ De rapporterede resu er justeret med en ANCOVA-model, der omfatter besagsvindue, tid siden tidligere
vaccination (for bogster), komorbiditeter ved baseline, kon, alder og en vilkérlig virkning hos deltagerne som
termer for faste

4 Non-inferigri v pévist, hvis den laveste greense af det 2-sidede 95 % CI af GMT-forholdet af

komparat en og referencegruppen var >0,67.

Det ble.w pavist, at Vaxzevria er effektivt til at fremkalde antistofrespons hos deltagere, som
¢'havde fiet primar vaccination med en mRNA-vaccine. Hos disse deltagere medferte en
osterdosis med Vaxzevria ggede humorale reaktioner med stigning i geometrisk middelvaerdi
pa 3,76 gange (95 % CI: 3,25; 4,35) i neutraliserende antistoftitre i forhold til den oprindelige
me fra inden booster og til 28 dage efter boosterdosis.

,& ;ldre population

V Studie D8110C00001 vurderede virkningen af Vaxzevria hos 5 508 forsegspersoner >65 ar; 3 696, der
modtog Vaxzevria, og 1 812, der modtog placebo. Effekten af Vaxzevria var konsistent mellem @ldre
(=65 ar) og yngre voksne forsegspersoner (18-64 ér).

e
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Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlaegge resultaterne af studier Q
med Vaxzevria i en eller flere undergrupper af den padiatriske population til forebyggelse af \
COVID-19 (se pkt. 4.2 for oplysninger om peadiatrisk anvendelse). @

5.2 Farmakokinetiske egenskaber :
N\
Ikke relevant. Q

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata &

Der blev observeret ikke-negativ, blandet og/eller mononuklezr inflammation i i de subkutane
vaev og skeletmuskulaturen pé administrationsstederne og nerliggende iskias #som var i
overensstemmelse med de forventede fund efter i.m. injektion af vacciner. r ingen fund pé
administrationsstederne eller ved iskiasnerverne efter restitutionsperiode@ et indikerede
fuldstendig restitution af den Vaxzevria-relaterede inflammation. O

I et toksicitetsstudie med gentagen dosering hos mus var i.m. administration af Vaéevgla veltolereret.

Genotoksicitet/karcinogenicitet 0

Der er hverken udfert genotoksicitets- eller karcinogenicitetss@. Komponenterne i vaccinen
forventes ikke at have genotoksisk potentiale.

Reproduktionstoksicitet &

z‘e Vaxzevria ikke maternal eller

erne for parring, under dregtighed eller
anti-SARS-CoV-2 S-glycoprotein-antistoffer
r, hvilket indikerede overforsel via henholdsvis

a om udskillelse af Vaxzevria 1 maelk.

I et reproduktions- og udviklingstoksicitetsstudie
udviklingstoksicitet efter maternal eksponering i
diegivning. I dette studie fremkaldte vaccine
hos moderen, som blev overfort til fostre o
placenta og diegivning. Der foreligger in

N

6. FARMACEUTISKE OPL NGER

6.1 Hjaelpestoffer !
0\

L-histidin
L-histidinhydrochloridmgonohydrat
Magnesiumchloridhe, rat

Polysorbat 80 (E 433

Ethanol

Saccharose &
Natriumc XQ
Dinatriu tat (dihydrat)

Vand tf] 1onsvasker

6.2&rligeligheder

@ leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler eller fortyndes.

% Opbevaringstid

Ikke anbrudt hetteglas

9 méneder ved opbevaring i keleskab (2 °C — 8§ °C)
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Foelgende oplysninger er udelukkende beregnet til at vejlede sundhedspersonale i tilfaelde af et
uforudset midlertidigt temperaturudsving. Det er ikke en anbefalet opbevarings- eller
forsendelsesbetingelse. Q

Holdbarheden af udbnede hetteglas inkluderer folgende uforudsete udsving fra opbevaring pa kel
(2 °C-8 °C) i en enkelt periode pa:

- 12 timer op til 30 °C
- 72 timer ned til -3 °C o%
Uébnede hatteglas skal altid settes tilbage i koleskab (2 °C-8 °C) efter et temperaturudsying.

Forekomsten af et temperaturudsving for udbnede hetteglas pavirker ikke, hvordan h@lassene skal
opbevares efter forste &bning (forste hetteglasanbrud).

Anbrudt heetteglas %Z

*
Kemisk og fysisk stabilitet under brug er blevet pévist i 6 timer ved opbewaring ved temperaturer op til
30 °C og 148 timer ved opbevaring i keleskab (2 °C — 8 °C). Herefter tteglasset kasseres. Det
ma ikke settes tilbage i kaleskabet efter opbevaring uden for kﬂlesl%

Alternativt kan et anbrudt hetteglas opbevares i kaleskab (2 °C —@ i hojst 48 timer, hvis det straks
settes tilbage 1 keleskabet efter hver punktur.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal vaccinen bruges efter anbrud. Hvis vaccinen ikke
bruges straks, er opbevaringstid og -betingelser under a@ else brugerens ansvar.

6.4 Seerlige opbevaringsforhold @
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Q D

Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglassene i den ydre karton @eskytte mod lys.

Opbevaringsforhold efter anbrud af legentidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pak%@relser
Flerdosishatteglas .&-

Heetteglas med 10 doseg

5 ml suspension i et las med 10 doser (klart type I-glas) med prop (elastomer med
aluminiumforsegling%ert haetteglas indeholder 10 doser a 0,5 ml. Pakningssterrelser med 10
flerdosishetteglag’

6.6 Regler @ tskaffelse og anden hindtering

Héndterir@\'isninger og administration

L 4

Denn Xine skal h&ndteres af en sundhedsperson under anvendelse af aseptisk teknik for at sikre
steriliteten af hver dosis.

ikke vaccinen efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

,&%‘[ uabnede flerdosishatteglas skal opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Vaxzevria er en
farveles til let brunlig, klar til let uigennemsigtig suspension. Kassér hatteglasset, hvis suspensionen

14



er misfarvet, eller hvis der observeres synlige partikler. Ma ikke omrystes. Suspensionen mé ikke

fortyndes. C
Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme sprojte. \

(%)

Hver vaccinedosis a 0,5 ml trekkes op i en injektionssprejte og skal administreres intramuskulaert%

fortrinsvis i1 deltamusklen i overarmen. Brug en ny kanyle til administration.
L 4

Det er normalt, at der bliver vaeske tilbage i haetteglasset efter den sidste dosis er trukket o N(stra
overskud er inkluderet i hvert hatteglas for at sikre, at der kan leveres 10 doser (hatteglas pd Sml) a
0,5 ml. Overskydende vaccine fra flere hatteglas mé ikke blandes. Ikke anvendt vaccin | kasseres.

Fra tidspunktet for anbrud af heetteglasset (forste kanylepunktur), skal det bruges i eiQor 6 timer ved
opbevaring ved temperaturer op til 30 °C. Herefter skal hatteglasset kasseres. ikke sattes

tilbage i kaleskabet. Alternativt kan et anbrudt haetteglas opbevares i keoleska —8°C) 1 hejst

48 timer, hvis det straks settes tilbage i keleskabet efter hver punktur. ¢ \

Bortskaffelse O

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold t'&ﬂe retningslinjer for
leegemiddelaffald. Eventuelt spild skal desinficeres med midler tiviral aktivitet mod
adenovirus.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFQRINGSTIL@SEN

AstraZeneca AB @
SE-151 85 Sodertilje Q
Sverige Q

8. MARKEDSFORINGSTILLA &NUMMER (-NUMRE)

EU/1/21/1529/002 10 ﬂerdosi@teglas (10 doser per haetteglas)

9. DATO FOR FQRS'&HSRKEDSFQRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN N\,

Dato for forste mark &ngstilladelse: 29. januar 2021
Dato for seneste forn : 31. oktober 2022

X

10. D ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligx ysninger om dette leegemiddel findes p& Det Europaiske Legemiddelagenturs

hje& http://www.ema.europa.cu
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (mglOLOGISK AKTIVE
STOF(FER) OG FREMSTI ) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELL GRAENSNINGER
VEDRORENDE UD RING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD O©G BETINGELSER FOR
MARKEDSF GSTILLADELSEN

HENSY SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE ET

BETIN(&* ELLER BEGRANSNINGER MED
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE :

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det biologisk aktive stof

Catalent Maryland, Inc %
7555 Harmans Road
N\

Harmans, MD 21077 \
USA O
Oxford Biomedica (UK) Limited &

Unit A
Plot 7000 {
Alec Issigonis Way @
Oxford OX4 27ZY %
Storbritannien 4

N

Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG @
Holland

<

B. BETINGELSER ELLER BEGRAN SNIN(@ EDRORENDE UDLEVERING OG

X
AstraZeneca Nijmegen B.V. 0

ANVENDELSE
Lagemidlet er receptpligtigt. Q D
. Officiel batchfrigivelse /&

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt
laboratorium eller et laboratorium L@et hertil.

C. ANDRE FORHO *‘BETIN GELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsen@ af PSUR'er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), so@sat i artikel 107¢, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

offentliggjort @
Indehave@l\arkedsfﬂringstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for
6 mané r godkendelsen.

@TINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
: KTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

Vé Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

Risikostyringsplan (RMP)



En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der Q
kan medfoere en vesentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig \
milepal (legemiddelovervigning eller risikominimering) er néet. @
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON - HETTEGLAS MED 10 DOSER, PAKNING MED 10 HETTEGLAS

| 1. LAGEMIDLETS NAVN N

\\
Vaxzevria injektionsvaske, suspension K}

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) &
| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,5{

En dosis (0,5 ml) indeholder ikke mindre end 2,5 x 10® infektiose enheder,, %

Chimpanse-adenovirus, der koder for SARS-CoV-2 Spike- glykoproteuéghAdel -S

Ny

Dette leegemiddel indeholder genetisk modificerede organismer.

| 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjzlpestoffer: L-histidin, L—histidinhydrochloridmonoh magnesiumchloridhexahydrat,
polysorbat 80 (E 433), ethanol, saccharose, natriumc dinatriumedetat (dihydrat), vand til
injektionsvasker.

Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger. Q

| 4. LAGEMIDDELFORM OG IN D (PAKNINGSSTORRELSE)
Injektionsvaeske, suspension \
10 flerdosishatteglas @

is)

(10 doser per haetteglas — 0,5 ml
5 ml %
.\k_
N\,

[5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuleer anven@

Las indlegsse inden brug.
For yderligere inger scan her eller se www.azcovid-19.com

QR-kode s 1 deres

RLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
ILGANGELIGT FOR BORN

Vares utilgengeligt for bern.

/& | 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Y
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| 8. UDLOBSDATO

EXP

| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kaleskab. '%
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys. &
Ma ikke nedfryses. Ma ikke omrystes.

Se indlaegssedlen for oplysninger om holdbarhed efter anbrud og yderligere informatké@

opbevaring. {

)
10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORT&ELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF :

Bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for laegemlddelaffald

| 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF M SFORINGSTILLADELSEN
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sédertilje @

Sverige Q

| 12. MARKEDSF 0RINGSTILLADELS§ MER (-NUMRE)
g

EU/1/21/1529/002 10 flerdosi las (10 doser per haetteglas)

| 13. BATCHNUMMER

W
&

| 14. GENEREL KLAS IKATION FOR UDLEVERING

AN

[ 15. INSTR TI%ER VEDRORENDE ANVENDELSEN

p

| 16. 1 ATION I BRAILLESKRIFT

*

Friﬁk av om brailleskrift.

M) " ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

,& er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

V | 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET TIL HETTEGLAS MED 10 DOSER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vaxzevria injektionsvaske '%
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) &
1.m. &
2
| 2. ADMINISTRATIONSMETODE 8
L
3.  UDLOBSDATO '~ 7

EXP \
&

4. BATCHNUMMER @0
Lot @

| 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VO EN ELLER ENHEDER

10 doser a 0,5 ml
5 ml Q

| 6. ANDET N

AstraZeneca ! @
. \*'

&

o

S
S
o1
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Indlzegsseddel: Information til brugeren
Vaxzevria injektionsvaeske, suspension Q
COVID-19-vaccine (ChAdOx1-S [rekombinant]) \
vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvej ebringe@
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se’ S%i

afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger. &

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du fir vaccinen, da den indeholder Vigt%

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. @

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vilide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivir r, herunder

bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4. . %

Oversigt over indlegssedlen @
1. Virkning og anvendelse 0
. Det skal du vide, for du far Vaxzevria @

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

2

3. Sédan vil du fa Vaxzevria
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger Q

1. Virkning og anvendelse Q

Vaxzevria bruges til forebyggelse af COVI >som forérsages af SARS-CoV-2-virussen.
Vaxzevria gives til voksne i alderen IEN derover.

Vaccinen far immunsystemet (kro naturlige forsvar) til at producere antistoffer og specialiserede
hvide blodlegemer, der modarbegj irussen, og giver pa den made beskyttelse med COVID-19.
Ingen af indholdsstofferne % accine kan forarsage COVID-19.

*

2. Det skal du VidegQr du far Vaxzevria

Vaccinen mi ikke gn@
- hvis du e%gisk over for det aktive stof eller et af de ovrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet(iAfsnit 6)
i, dwhar'haft en blodprop, der forekom samtidig med, at du havde et lavt niveau af
blo @ der i blodet (trombose med trombocytopeni-syndrom, TTS) efter du har faet Vaxzevria
- ﬁ% d tidligere har faet diagnosticeret kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, hvor der siver
e ud fra sma blodkar).

ed leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for du fir Vaxzevria:
Q hvis du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion efter nogen anden vaccineinjektion
eller efter du tidligere har fet Vaxzevria
hvis du nogensinde er besvimet efter en injektion med en kanyle
V - hvis du har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38 °C). Du kan dog godt fa din
vaccination, hvis du har let feber eller en infektion i de gvre luftveje sisom forkelelse

- hvis du har et problem med bladning eller bld merker, eller hvis du tager blodfortyndende
medicin (for at forhindre blodpropper)

m sler og forsigtighedsregler
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- hvis dit immunsystem ikke fungerer korrekt (immundefekt), eller hvis du tager medicin, der

svaekker immunsystemet (sdsom kortikosteroider i hgje doser, immundaempende medicin eller

kreeftmedicin) Q
- hvis du tidligere har haft Guillain-Barré syndrom (midlertidigt felelsesloshed og tab af \

beveagelighed), efter du har faet Vaxzevria @

- hvis du tidligere har haft transversel myelitis (rygmarvsbetendelse) efter at have faet Vaxze@
- hvis du har risikofaktorer for blodpropper i dine vener (vengs tromboemboli (VTE)).

L 4
Hvis du ikke er sikker pé, om noget af ovenstaende geelder for dig, skal du tale med laegen&}
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen.

Som det gelder for alle vacciner, kan vaccinationsforlgbet med 2 doser Vaxzevria mdskejikke fuldt ud
beskytte alle dem, som modtager det. Det er ikke kendt, hvor lenge du vil vere b ttet.

Blodsygdomme @

Meget sjaldne blodpropper i kombination med lavt niveau af blodplader, i* %fﬂfa&lde ledsaget af
bledning, er observeret efter vaccination med Vaxzevria. Dette omfatted % alvorlige tilfeelde med
blodpropper pa forskellige eller usaeedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm@ , milt) og overdreven
koagulation (blodsterkning) eller bledning i hele kroppen. De flest ¢ tilfeelde opstod inden for
de forste 3 uger efter vaccinationen. Nogle tilfelde havde dedeligt . Der er indberettet faerre
tilfeelde efter anden dosis i sammenligning med efter forste dosis:

Der er i meget sjeldne tilfzelde observeret blodpropper i hj ernen,Q)m ikke er forbundet med lavt
niveau af blodplader, efter vaccination med Vaxzevria. D@te af disse tilfeelde opstod inden for de
forste fire uger efter vaccination. Nogle tilfeelde havde gt udfald.

Der er observeret blodpropper i vener (vengs tromﬁ@oli (VTE)) efter vaccination med Vaxzevria.
t

Der er rapporteret om meget sjeldne tilfelde Q odpladeniveau (immun trombocytopeni), der
kan vere forbundet med bledning, normalt for de forste fire uger efter vaccination med
Vaxzevria.

Seg gjeblikkelig laegehjelp, hvis du uc%r andengd, brystsmerter, haevede ben, bensmerter eller
vedvarende mavesmerter efter Vacc@on (se afsnit 4).

Seg ogsa gjeblikkelig laegehj *\75 du f& dage efter vaccination oplever sver eller vedvarende
hovedpine, sloret syn, forv ler krampeanfald efter vaccination, eller hvis du efter f4 dage
oplever blgdning af ukendt ?&sag eller hudbledninger eller smé runde pletter ud over pa det sted, hvor
vaccinationen blev giveQe afsnit 4).

Kapilleerlekagesynd,

Der er indberett@;get sjeldne tilfelde af kapillerlekagesyndrom efter vaccination med Vaxzevria.
Nogle af dissegpatiéiter havde tidligere faet diagnosticeret kapilleerlekagesyndrom.

Kapilleerl &@drom er en alvorlig, potentielt livstruende tilstand, hvor der siver vaeske ud fra sma
blodkar (@ rer), hvilket medferer hevelser af arme og ben, pludselig vegtstigning og svimmelhed
(lavt bRK . Seg straks legehjalp, hvis du udvikler disse symptomer i dagene efter vaccinationen.

iske heendelser

in-Barré syndrom (GBS):

jeblikkelig leegehjeelp, hvis du udvikler svaghed og lammelse i arme og/eller ben, der kan brede

%til brystet og ansigtet (Guillain-Barré syndrom). Dette er rapporteret meget sjeldent efter
cination med Vaxzevria.

,& Rygmarvsbetandelse (transversel myelitis, TM):
V Seg omgaende legehjxlp, hvis du udvikler tegn pa svaghed i arme eller ben, pavirket folesans (sasom
prikken, folelseslashed, smerte eller tab af smertefornemmelse) og pévirket urin- eller tarmfunktion.
Dette er blevet rapporteret meget sjeldent efter vaccination med Vaxzevria.
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Risikoen for alvorlige bivirkninger (sésom blodforstyrrelser, herunder trombose med

Risiko for alvorlige bivirkninger efter en boosterdosis
trombocytopeni-syndrom, VTE, CLS, GBS, TM) efter en boosterdosis med Vaxzevria er ikke kendt D

Born og unge %
Vaxzevria anbefales ikke til barn under 18 &r. P4 nuvaerende tidspunkt foreligger der ikke
tilstreekkelige oplysninger om anvendelse af Vaxzevria til bern og unge under 18 &r. ’%

Forteel altid laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medici

Brug af anden medicin sammen med Vaxzevria
wa vacciner
for nylig har taget anden medicin eller vacciner eller planleegger at tage anden medic@er vacciner.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegge live gravid, skal
du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du ff’\e e vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved Vaxzevria, der er nevnt i afsnit 4 (BiV%‘Qr) kan midlertidigt
nedsette din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvi oler dig utilpas efter
vaccinationen, ma du ikke fore motorkeretoj eller betjene maskin%bent med at fore motorkeretoj
eller betjene maskiner, indtil alle virkninger, der kan pévirke c@ne til dette, er forsvundet.

Vaxzevria indeholder natrium og alkohol (ethanol) gﬁ
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 nQ ium pr. 0,5 ml dosis, dvs. det er i det

vaesentlige "natriumfrit". @

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (etha . 0,5 ml dosis. Den lille mengde alkohol i dette
leegemiddel vil ikke have nogen naevnevaerdlgﬁu

3. Sadan vil du fa Vaxzevria ,&

Vaxzevria gives som en injektion 3 ml i en muskel (normalt i overarmen).

Under og efter hver injektion *cfnen vil leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje
med dig i ca. 15 minutter fo 7 om du udvikler tegn pa en allergisk reaktion.

Primcert vaccinationsfo%
Du vil fa 2 injektio axzevria. Den anden injektion kan gives mellem 4 og 12 uger efter den
forste injektion. Du rflﬁvide, hvornar du skal vende tilbage og f& den anden injektion.

Hvisdug t komme tilbage pa det aftalte tidspunkt, skal du sperge din lage, apotekspersonalet
eller sygeplejetsken til rads. Det er vigtigt, at du far den anden injektion med Vaxzevria. Hvis du
glemmE\ anlagt injektion, er du méske ikke fuldt beskyttet mod COVID-19.

Bo 0sis
fi en booster-injektion med Vaxzevria (tredje stik). Booster-injektionen kan gives mindst
eder efter, du har fuldfert det primare vaccinationsforleb med Vaxzevria eller en mRNA

Hyvis du hz@ aftale om den anden injektion med Vaxzevria

@VID—N—Vaccine.
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4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Q

I kliniske studier var de fleste bivirkninger lette til moderate og gik over i lebet af fa dage. Der blev @
rapporteret faerre bivirkninger efter den anden dosis.

Efter vaccinationen kan du f& mere end en bivirkning samtidig (for eksempel muskel-/leds X
hovedpine, kulderystelser og generel utilpashed). Hvis nogen af symptomerne varer ved, s oge

rad fra din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. &
af
en af folgende

Der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret om blodpropper i kombination med lavt n@l
blodplader i blodet (trombose med trombocytopeni-syndrom, TTS), se afsnit 2.
Du skal straks sege lzegehjzelp, hvis du inden for tre uger efter vaccinationen f;

Symptomer:
- hvis du oplever en kraftig eller vedvarende hovedpine, slaret syn, f&x@ eller krampeanfald
- hvis du udvikler andened, smerter i brystet, haevede ben, smerter i benefte eller vedvarende

mavesmerter
- hvis du bemerker usedvanlige bld merker pa huden eller sma pletter ud over pé det sted,
hvor vaccinationen blev givet.

Fa straks leegehjaelp, hvis du far symptomer pa en alvorlig allesgisk reaktion. Sddanne reaktioner kan
omfatte en kombination af ethvert af folgende symptomer:
- en folelse af svimmelhed eller grhed

- @ndringer i din hjerterytme (puls) Q
- kortdndethed @
- hveaesende vejrtreekning

- havelse af leber, ansigt eller hals Q

- naldefeber eller udslet Q

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter ,&
Felgende bivirkninger kan forekom%ed Vaxzevria:

Meget almindelige (kan forek%%s flere end 1 ud af 10 personer)

- omhed, smerte, varme, er bld merker pa stedet, hvor injektionen blev givet

- treethed eller generel uti ed
- kulderystelser, feber eNer folelse af feber
- hovedpine

- kvalme
- ledsmerter elle@dskelsmerter

Almindelige (@r&ekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- hae éi& redme pa stedet, hvor injektionen blev givet

- Op@ , diarré eller mavesmerter

- x rbigdende nedsat niveau af blodplader (laboratorieresultater)
- er i ben eller arme

influenzalignende symptomer sdsom forhejet temperatur, ondt i halsen, labende naese, hoste og

ulderystelser
@ fysisk svaghed eller mangel pa energi

Q svimmelhed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- sovnighed, eller nedsat bevidsthedsniveau og inaktivitet

- nedsat appetit

- forsterrede lymfekirtler

- overdreven svedtendens, klgende hud, udslat eller neldefeber
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- muskelkramper
- usedvanlig felelse i huden, sasom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parastesi)

- nedsat folelse eller folsomhed, iszr i huden (hypoestesi) Q
- vedvarende ringen for ererne (tinnitus) \
Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer) %:
- hangende muskler i den ene side af ansigtet

N\
Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer) Q
- tion

niveau af blodplader
- alvorlig nervebetendelse, som kan medfore lammelse og Vejrtraekningsbesvaer@llain—Barré
syndrom [GBS])

blodpropper, ofte pa usaedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm, lever, milt), ikombi{Xj ed lavt

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data) @
- alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi) ‘\%

- overfalsomhed
- hurtig haevelse under huden pa omrader sdsom ansigtet, laeberne en og halsen (som kan
gore det svert at synke eller treekke vejret) ‘,g

- kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, der medferer veskeuds fra smé blodkar)
- meget lavt blodpladeniveau (immun trombocytopeni), der éaere forbundet med bledning (se

afsnit 2, Blodsygdomme) @

- blodpropper i hjernen, som ikke er forbundet med lavt niv€au af blodplader (se afsnit 2,
Blodsygdomme) @

- blodpropper i vener (vengs tromboemboli (VTE

- rygmarvsbetendelse (transversel myelitis)

- betandelse 1 blodkar i huden, ofte med udsla sma rede eller lilla, flade, runde pletter
under hudens overflade eller bld marker (askulitis)

Qo

Indberetning af bivirkninger
Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tgl‘&d din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, e er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninge? direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfort i Appe;SE?V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information % eden af dette leegemiddel.

N

Opbevar leegemidlet %&ngeligt for bern.

5. Opbevaring

Laegen, apotekspérsonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for opbevaring af denne vaccine og korrekt
bortskaftelse t produkt. Felgende oplysninger om opbevaring, udlgbsdato, brug og handtering

samt borti er beregnet til sundhedspersoner.

rug ik&

Op es 1 keleskab (2 °C — 8 °C).

w

e vaccine efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP.

ikke nedfryses.
var heetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

opbevaring ved temperaturer op til 30 °C. Herefter skal heatteglasset kasseres. Det ma ikke sattes
tilbage i kaleskabet. Alternativt kan et anbrudt haetteglas opbevares 1 keleskab (2 °C — 8 °C) 1 hgjst
V 48 timer, hvis det straks settes tilbage i kaleskabet efter hver punktur.

,&% tidspunktet for anbrud af heetteglasset (forste kanylepunktur) skal det bruges inden for 6 timer ved
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Kassér heatteglasset, hvis suspensionen er misfarvet, eller hvis der observeres partikler. Méa ikke

omrystes.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaxzevria indeholder
En dosis (0,5 ml) indeholder:

O
D

N\
Chimpanse-adenovirus, som koder for SARS-CoV-2 Spike-glykoproteinet ChAdOx1-S", i@ndre

end 2,5 x 10® infektiose enheder

" Fremstillet i genetisk modificeret human embryonal nyre (HEK) 293-celler og ved re&binant

DNA-teknologi.

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO'er). é

De avrige hjzlpestoffer er L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, ﬁ%iumchlorid—
at

hexahydrat, polysorbat 80 (E 433), ethanol, saccharose, natriumchlorid, di

medetat (dihydrat),

vand til injektionsvasker (se afsnit 2 "Vaxzevria indeholder natrium 06 ol").

Udseende og pakningssterrelser

X

Injektionsvaeske, suspension (injektionsveeske). Suspensionen er QQS til let brunlig, klar til let

uigennemsigtig.

Flerdosishetteglas med 10 doser (5 ml) med prop (elastor%ed aluminiumforsegling) i en pakning
med 10 hatteglas. Hvert hatteglas indeholder 10 doserd 0;5ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

Fremstiller
AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78 @

Nijmegen, 6545CG
Holland

3

Hvis du ensker yderligere 0?5‘9

O
O

ninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

representant for indeha{ren af markedsforingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Be@l-

AstraZeneca Sﬁﬂ}V.

Tel: +32 2 37@ 1
anrapb

Am‘p&% bovarapus EOO/]

244 55 000

Tgl
ESeska republika

aZeneca Czech Republic s.r.0.

Qelz +420 222 807 111
,& Danmark
V AstraZeneca A/S

TIf: +45 43 66 64 62
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

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

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



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 (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

AstraZeneca S.p.A.

Tel: +39 02 00704500 %2
Kvnpog ’§P

Aréktop QapprokenTiky AT
TnA: +357 22490305 1

Latvija

SIA AstraZene tvija

Tel: +371 67
Denne’in eddel blev senest 2ndret

And \rmationskilder

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Q
X

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska {
AstraZeneca Pharma Pola@m

Tel.: ++48 22 245 73 0%
.

Portugal Q
AstraZeneca Pr@s armacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 00

Roméni 0
AstraZe@Pharma SRL
Tel: +40 21317 60 41
S%;lja

@ Zeneca UK Limited
:+386 151 35600

Q D.>lovenskz’1 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

@ R-koden med en mobilenhed for at f4 disse oplysninger pa forskellige sprog.

www.azcovid-19.com
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hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs :

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pé Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale: 0
For opbevaring og bortskaffelse, se afsnit 5 "Opbevaring". &

For at forbedre sporbarheden af biologiske laegemidler skal det administrered kts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Sporbarhed

L 4 \
Haéndteringsanvisninger og administration é

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved hjzlp af a &( teknik for at sikre steriliteten
af hver dosis. 6

Vaccinen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning i@ administration. Vaxzevria er en
farveles til let brunlig, klar til let uigennemsigtig suspensi%assér haetteglasset, hvis suspensionen
er misfarvet eller hvis der observeres synlige partikler. ¥1& ke omrystes. Suspensionen ma ikke

fortyndes. @

Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner el@emidler i samme sprojte.

Det primeaere vaccinationsforleb med Vaxz Qestér af to separate doser pa hver 0,5 ml. Den anden
dosis skal administreres mellem 4 og 12 @er den forste dosis.

Der kan gives en boosterdosis (tredje (% pa 0,5 ml til personer, som har fuldfert det primaere
vaccinationsforleb med Vaxzevria €ll€nen mRNA COVID-19-vaccine. Den tredje dosis skal
administreres mindst 3 mﬁned¢ ldferelse af det primare vaccinationsforleb.

Hver vaccinedosis pa 0,5 m es op i en injektionssprejte og skal administreres intramuskulzaert,
fortrinsvis 1 deltamusklen iMarmen, Brug en ny kanyle til administration.

Det er normalt, at d@ vaeske tilbage i heetteglasset, efter at den sidste dosis er trukket op. Et
ekstra overskud er i eret 1 hvert hatteglas for at sikre, at der kan 10 doser (hatteglas med 5 ml) a
0,5 ml. Overskygdénde vaccine fra flere haetteglas mé ikke blandes. Ikke anvendt vaccine skal kasseres.

Bortskafieb\@

Ikke a accine samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for
leegenpi ffald. Eventuelt spild skal desinficeres med midler med antiviral aktivitet mod
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