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VDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Angehorige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siche Abschnitt 4.8.

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vaxzevria Injektionssuspension Q
COVID-19-Impfstoff (ChAdOx1-S [rekombinant]) Q/

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG &
Mehrdosendurchstechflasche, die 10 Dosen zu 0,5 ml enthélt (siche Abschn@).

Eine Dosis (0,5 ml) enthélt: %
Schimpansen-Adenovirus, der das SARS-CoV-2-Spike-Glykoprotein ki ChAdOx1-S)’
(COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])), nicht weniger 108 infektiose Einheiten
(IE)

“Hergestellt in genetisch verinderten, humanen embryonalen Nieren 293-Zellen (HEK, human
embryonic kidney) und durch rekombinante DNA—Technolo@(

Dieses Produkt enthélt genetisch verénderte Organismen @s).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung *
Jede Dosis (0,5 ml) enthélt ungeféhr 2 mg Etha T’b

Vollstindige Auflistung der sonstigen Besta%e siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM \(J
Injektionssuspension (Injektion). Q

Die Suspension ist farblos b1 \ bréaunlich, klar bis leicht triib mit einem pH-Wert von 6,6.

4. KLINISCHE A EN

4.1 Anwendqn@te

Vaxzevria ist 1@ert zur aktiven Immunisierung von Personen im Alter von 18 Jahren und élter zur
Vorbeugun@ urch das SARS-CoV-2-Virus verursachten COVID-19-Erkrankung.

Die Aan des Impfstoffs sollte in Ubereinstimmung mit den offiziellen Empfehlungen erfolgen.
4. swrung und Art der Anwendung

D051erung

Personen im Alter von 18 Jahren und dlter

Die primére Impfserie mit Vaxzevria besteht aus zwei separaten Dosen von jeweils 0,5 ml. Die zweite
Dosis sollte innerhalb von 4 bis 12 Wochen (28 bis 84 Tagen) nach der ersten Dosis appliziert werden
(siche Abschnitt 5.1).



Eine Auffrischungsimpfung (dritte Dosis) von 0,5 ml kann Personen verabreicht werden, die die
primére Impfserie mit Vaxzevria oder einem mRNA-COVID-19-Impfstoff abgeschlossen haben (siche
Abschnitte 4.8 und 5.1). Die dritte Dosis sollte frithestens 3 Monate nach Abschluss der priméiren
Impfserie verabreicht werden.

Altere Personen
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Siehe auch Abschnitt 5.1.

Kinder und Jugendliche @
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vaxzevria bei Kindern und Jugendlichen (unter en) ist
bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor. :

Art der Anwendung \,b

Vaxzevria ist nur zur intramuskuléren Injektion, bevorzugt in den Deltamus@es Oberarms,
vorgesehen.

Injizieren Sie den Impfstoff nicht intravaskulér, subkutan oder intr%@

Der Impfstoff sollte nicht mit anderen Impfstoffen oder Arzneimitteliy'in derselben Spritze gemischt
werden. (
VorsichtsmaBnahmen vor Anwendung des Impfstoffs, si schnitt 4.4.
Hinweise zur Handhabung und Beseitigung, siche Ab@tt 6.6.
L 4

4.3 Gegenanzeigen \,b

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff odeteinen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Personen, bei denen nach der Impfun‘ gaxzevria das Thrombose-mit-Thrombozytopenie-
Syndrom (TTS) aufgetreten ist (sielle Abschnitt 4.4).

Personen, die schon einmal E@@n des Kapillarlecksyndroms hatten (siche auch Abschnitt 4.4).
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4.4 Besondere Waru{’&)g’se und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickve rkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des

Arzneimittels Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Ubere ﬁlkeit und Anaphylaxie

Er&ignisst von Anaphylaxie sind berichtet worden. Fiir den Fall eines anaphylaktischen Ereignisses

nac wendung des Impfstoffs sollte immer sofort eine geeignete medizinische Behandlung und
Aufsicht verfiigbar sein. Nach der Impfung wird eine mindestens 15-miniitige, engmaschige
Beobachtung empfohlen. Eine weitere Dosis des Impfstoffs sollte nicht an Personen verabreicht
werden, die mit einer Anaphylaxie auf eine vorherige Vaxzevria-Dosis reagiert haben.

Angstbedingte Reaktionen

Angstbedingte Reaktionen, einschlieBlich vasovagale Reaktionen (Synkope), Hyperventilation oder
stressbedingte Reaktionen, kdnnen im Zusammenhang mit einer Impfung als psychogene Reaktion auf



die Injektion mit einer Nadel auftreten. Es miissen Vorkehrungen getroffen werden, um Verletzungen
in Folge einer Ohnmacht zu vermeiden.

Gleichzeitige Erkrankungen

Die Impfung sollte bei Personen verschoben werden, die eine akute, schwere, fieberhafte Erkrankung
oder eine akute Infektion haben. Das Vorliegen einer leichten Infektion und/oder leichtes Fieber sollte
die Impfung jedoch nicht verzégern.

Gerinnungsstdérungen @Q

o Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom: Das Thrombose-mit-Thrombozy; e-Syndrom
(TTS), in einigen Fillen einhergehend mit Blutungen, wurde sehr selten nach mpfung mit
Vaxzevria beobachtet. Dies schlieit schwere Fille ein, die sich als vends T@bose
présentierten, einschlieBlich des Auftretens in ungewohnlichen Bereiche PN um Beispiel
zerebrale Sinusvenenthrombose, Splanchnische Venenthrombose sowie @ielle Thrombose, bei
gleichzeitiger Thrombozytopenie. Einige Félle hatten einen todliche ang. Die meisten dieser
Félle traten innerhalb der ersten drei Wochen nach der Impfung au elderaten nach der
zweiten Dosis sind niedriger als nach der ersten Dosis. Siehe au
TTS erfordert eine spezielle klinische Behandlung. Medizinis achpersonal sollte die
geltenden Leitlinien beachten und/oder Spezialisten (z. B. Himat6logen, Gerinnungsspezialisten)
hinzuziehen, um diese Erkrankung zu diagnostizieren un ehandeln.

e Zerebrovaskuliire Venen- und Sinusthrombose: Erei?@on zerebrovaskulidren Venen- und

Sinusthrombosen ohne eine Thrombozytopenie wur r selten nach einer Impfung mit
Vaxzevria beobachtet. Einige Félle hatten einen togdli ’Ausgang. Die meisten dieser Fille

traten innerhalb der ersten vier Wochen nach der ng auf. Diese Information sollte bei
Personen mit einem erhdhten Risiko fiir zergbi uldre Venen- und Sinusthrombosen
beriicksichtigt werden. Diese Ereignisse erfo moglicherweise andere Behandlungsansitze als

TTS und medizinisches Fachpersonal so%e geltenden Leitlinien beachten.

o Vendse Thromboembolie: Venose T, mbolien (VTE) wurden nach der Impfung mit
Vaxzevria beobachtet. Dies sollte bei,Personen mit erhdhtem VTE-Risiko beriicksichtigt werden.

e Thrombozytopenie: Fille von Throabozytopenie, einschlieBlich Immunthrombozytopenie (ITP),
wurden nach der Gabe von Vax m erichtet, typischerweise innerhalb der ersten vier Wochen
nach der Impfung. Sehr selten v@n diese eine sehr niedrige Blutpléttchenzahl (< 20 000 pro pl)
auf und/oder waren mit Blutungen verbunden. Einige dieser Félle traten bei Patienten mit einer
Vorgeschichte von Immupthrdmbozytopenie auf. Félle mit todlichem Ausgang wurden berichtet.
Wenn bei einer Perso '%ergangenheit eine thrombozytopenische Erkrankung, wie z. B. eine
Immunthrombozyt %ufgetreten ist, sollte vor der Gabe des Impfstofts das Risiko, niedrige
Blutplittchenzahlé: twickeln, beriicksichtigt werden, und nach der Impfung wird eine

lﬁ)léittchen empfohlen.

Uberwachung F
Angehorige der}& rufe sollten auf Anzeichen und Symptome einer Thromboembolie oder
Thrombozyto achten. Geimpfte Personen sollten angewiesen werden, sofort einen Arzt
aufzusuchens sie nach der Impfung Symptome wie Kurzatmigkeit, Thoraxschmerzen,
Beinschw, gen, Beinschmerzen, anhaltende Bauchschmerzen entwickeln. Dariiber hinaus sollten
alle Peggonent mit neurologischen Symptomen wie schweren oder anhaltenden Kopfschmerzen,
Versch$enem Sehen, Verwirrtheit oder Krampfanféllen nach der Impfung oder mit spontanen
Bl n, Blutergiissen der Haut (Petechien) jenseits der Injektionsstelle nach einigen Tagen
unvetgiiglich einen Arzt aufsuchen.

Personen, bei denen innerhalb von drei Wochen nach der Impfung mit Vaxzevria eine
Thrombozytopenie diagnostiziert wird, sollten aktiv auf Anzeichen einer Thrombose untersucht
werden. In gleicher Weise sollten Personen, bei denen innerhalb von drei Wochen nach der Impfung
eine Thrombose auftritt, auf Thrombozytopenie untersucht werden.



Risiko von Blutungen bei intramuskuldrer Verabreichung

Wie auch bei anderen intramuskuléren Injektionen sollte der Impfstoff bei Personen, die mit
Antikoagulantien behandelt werden oder die eine Thrombozytopenie oder irgendeine
Gerinnungsstdrung haben (wie Hamophilie), mit Vorsicht verabreicht werden, da bei diesen Personen
Blutungen oder Blutergiisse nach einer intramuskuldren Anwendung auftreten konnen.

Kapillarlecksyndrom

Kapillarlecksyndroms (Capillary-Leak-Syndrome, CLS) berichtet. In einigen Féllen war
Vorgeschichte von CLS bekannt. Ein todlicher Ausgang wurde berichtet. CLS ist eine
Erkrankung, die durch akute Episoden von Odemen, die hauptsachlich die Gliedmaiﬁ reffen,

In den ersten Tagen nach der Impfung mit Vaxzevria wurden sehr seltene Fille des Q

Hypotonie, Himokonzentration und Hypoalbuminémie gekennzeichnet ist. Bei Pat mit einer
akuten CLS-Episode nach einer Impfung ist eine sofortige Erkennung und Beha g erforderlich. In
der Regel ist eine intensive unterstiitzende Therapie erforderlich. Personen mijt 8n&t bekannten CLS-
Vorgeschichte sollten nicht mit diesem Impfstoff geimpft werden. Siehe auc@schnitt 4.3.

Neurologische Ereignisse

Das Guillain-Barré-Syndrom (GBS) und die Transverse Myelitis (¥M ) wurden sehr selten nach einer
Impfung mit Vaxzevria berichtet. Medizinisches Fachpersonal spllte auf Anzeichen und Symptome
von GBS und TM achten, um die richtige Diagnose sicherzustélign, angemessene unterstiitzende
MaBnahmen und die Behandlung einzuleiten und um ander chen auszuschlief3en.
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Das Risiko schwerer unerwiinschter Ereignisse Wﬁr nnungsstorungen einschlieBlich Thrombose-
mit-Thrombozytopenie-Syndrom, VTE, CLS, G TM) wurde nach einer Auffrischungsimpfung

mit Vaxzevria noch nicht beschrieben.

Immungeschwiichte Personen Q

. .. .

Die Wirksamkeit, Sicherheit und Immh\ enitdt des Impfstoffs sind bei immungeschwichten
Personen, einschlielich Personen @einer Therapie mit Immunsuppressiva, nicht untersucht
worden. Die Wirksamkeit vonaxzeVria ist bei immunsupprimierten Personen moglicherweise
geringer. \

Risiko schwerer unerwiinschter Ereignisse nach einer éQaiungsimpfung

Dauer des Impfschutzesé

L 4

Die Dauer der Schut: %lng des Impfstoffs ist nicht bekannt, da sie noch im Rahmen laufender
klinischer Studien @t wird.

L 4
Einschrénkunm Wirksamkeit des Impfstoffs

tzt ungeféhr 3 Wochen nach der ersten Vaxzevria-Dosis ein. Personen sind

ise bis 15 Tage nach Gabe der zweiten Dosis nicht vollstindig geschiitzt. Wie bei jedem
Impfs iitzt eine Impfung mit Vaxzevria mdglicherweise nicht alle Geimpften (siche

itt 5.1).

Sonstige Bestandteile

Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,5 ml Dosiervolumen, d. h. es
ist nahezu ,,natriumfrei.



Ethanol

Dieses Arzneimittel enthélt 2 mg Alkohol (Ethanol) pro 0,5 ml Dosiervolumen. Die geringe
Alkoholmenge in diesem Impfstoff hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es sind keine Wechselwirkungsstudien durchgefiihrt worden.

Die gleichzeitige Anwendung von Vaxzevria mit anderen Impfstoffen wurde nicht untersucht.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit c®

Schwangerschaft %

Bisher liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Vaxzevria Q:Wangeren vor.

Tierexperimentelle Studien weisen nicht auf direkt oder indirekt schidig irkungen in Bezug auf
die Schwangerschaft, die Entwicklung des Embryos/Fétus, die Geburt i¢ postnatale
Entwicklung hin (siche Abschnitt 5.3).

Die Anwendung von Vaxzevria wihrend der Schwangerschaft llﬁ{r in Erwigung gezogen
werden, wenn der potenzielle Nutzen alle potenziellen Risiken fir die Mutter und den Fotus
iiberwiegt.

Stillzeit QQ

&
Es ist nicht bekannt, ob Vaxzevria in die Muttemﬂ%bergeht.

In tierexperimentellen Studien mit Mausen de ein Ubergang von Anti-SARS-CoV-2-S-
Antikorpern der Muttertiere auf die gesé% hkommen beobachtet (siche Abschnitt 5.3).

Fertilitit . O

Tierexperimentelle Studien weisendiicht auf direkt oder indirekt schidigende Wirkungen in Bezug auf

die Fertilitét hin (sieche Abscth3 '

4.7 Auswirkungen aui{‘ kehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen
X

Vaxzevria hat keine e\einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Be(@on Maschinen. Einige der in Abschnitt 4.8 aufgefiihrten Nebenwirkungen
haben jedoch mﬁ% rweise einen voriibergehenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum@ en von Maschinen.

4.8 Nebénwirkungen

Zusam%n assung des Sicherheitsprofils

Printgre Impfserie

Die Gesamtsicherheit von Vaxzevria basiert auf einer Analyse gepoolter Daten aus vier klinischen
Studien der Phasen /I, II/III und III, die im Vereinigten Konigreich, in Brasilien und in Stidafrika
durchgefiihrt wurden, sowie auf Daten einer zusétzlichen klinischen Phase-III-Studie, die in den
Vereinigten Staaten, Peru und Chile durchgefiihrt wurde. Zum Zeitpunkt der Analyse waren insgesamt
56 601 Teilnehmer > 18 Jahre randomisiert worden, von denen 33 846 mindestens eine Vaxzevria-
Dosis und 32 030 zwei Dosen erhalten hatten.



Die Teilnehmer wurden in Bezug auf Sicherheit weiter nachverfolgt, unabhéngig von der Entblindung
oder dem Erhalt einer unverblindeten Impfung. Fiir die vier im Vereinigten Konigreich, in Brasilien
und in Siidafrika durchgefiihrten klinischen Studien ist fiir 10 247 Teilnehmer, die Vaxzevria
erhielten, eine ldngere Nachverfolgungszeit von > 12 Monaten (Median 13 Monate) ab der ersten
Dosis verfiigbar.

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen sind Druckschmerz an der Injektionsstelle (68 %),
Schmerzen an der Injektionsstelle (58 %), Kopfschmerzen (53 %), Ermiidung (53 %), Myalgige (44 %),
Unwohlsein (44 %), Fieber (einschlieBlich Fiebrigkeit [33 %] und Fieber > 38 °C [8 %)), S%lfros‘t
(32 %), Arthralgie (27 %) und Ubelkeit (22 %). Die Mehrzahl dieser Nebenwirkungen w,

leichtem bis moderatem Schweregrad und ging {iblicherweise binnen weniger Tage n: mpfung
wieder vollstindig zuriick. %

Nach Markteinfithrung wurden sehr seltene Falle eines Thrombose-mit-Thromb penie-Syndroms
innerhalb der ersten drei Wochen nach der Impfung berichtet (siche Abschniti :

Nach der Impfung mit Vaxzevria konnen bei den Geimpften mehrere Ne irkungen gleichzeitig
auftreten (wie z. B. Myalgie/Arthralgie, Kopfschmerzen, Schiittelfrost, nd Unwohlsein).

Im Vergleich zur ersten Dosis waren die nach der zweiten Dosis befighteten Nebenwirkungen milder
und weniger hiufig.

In der Population élterer Erwachsener (> 65 Jahre) war die genitit generell milder und wurde

weniger hiufig berichtet. Q

Das Sicherheitsprofil war iiber alle Teilnehmer hinyve@wltlich, mit oder ohne Beleg einer
vorherigen SARS-CoV-2-Infektion bei Studieneiﬁ%s .

Das Sicherheitsprofil, das bei Personen bﬁ%ﬁtet wurde, die eine Auffrischungsimpfung (dritte
Dosis) erhielten, entsprach dem beka @?‘ herheitsprofil von Vaxzevria. Bei Personen, die eine
t

Auffrischungsimpfung mit Vaxzevria& en, wurden keine neuen Sicherheitsbedenken im
Vergleich zu den fiir die primére I 1e mit Vaxzevria berichteten Nebenwirkungen festgestellt.

Auffrischungsimpfung (dritte Dosis)

Auffrischungsimpfung (dritte \) nach der Grundimmunisierung mit Vaxzevria

In der Studie D7220C0Q0, telten 373 Teilnehmer, die zuvor eine primére Impfserie mit 2 Dosen
Vaxzevria erhalten hatt ine einzige Auffrischungsimpfung (dritte Dosis) mit Vaxzevria. Die
mediane Zeit zwisch zweiten Dosis und der Auffrischungsimpfung betrug 8,8 Monate

(269 Tage).

Die am héiuﬁg@richteten Nebenwirkungen bei zuvor mit Vaxzevria geimpften Teilnehmern
waren Druc rz an der Injektionsstelle (54 %), Ermiidung (42 %), Schmerzen an der
Injektionsstelle (38 %), Kopfschmerzen (34 %), Myalgie (24 %) und Unwohlsein (22 %). Die
Mehrzalfl gigser Nebenwirkungen war von leichtem bis moderatem Schweregrad und ging in der
Regel 4inn€n weniger Tage nach der Impfung vollstindig zuriick.

Aufffischungsimpfung (dritte Dosis) nach Grundimmunisierung mit einem mRNA-COVID-19-Impfstoff

In der Studie D7220C00001 erhielten 322 Teilnehmer, die zuvor eine primére Impfserie mit 2 Dosen
eines mMRNA-COVID-19-Impfstoffs erhalten hatten, eine einzige Auffrischungsimpfung (dritte Dosis)
mit Vaxzevria. Die mediane Zeit zwischen der zweiten Dosis und der Auffrischungsimpfung betrug
4,0 Monate (120 Tage).

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen bei zuvor mit mRNA-Impfstoff geimpften
Teilnehmern waren Druckschmerz an der Injektionsstelle (71 %), Ermiidung (57 %), Kopfschmerzen



(52 %), Schrperzen an der Injektionsstelle (50 %), Myalgie (47 %), Unwohlsein (42 %), Schiittelfrost
(29 %) und Ubelkeit (22 %). Die Mehrzahl dieser Nebenwirkungen war von leichtem bis moderatem
Schweregrad und ging in der Regel binnen weniger Tage nach der Impfung vollstidndig zurtick.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Das unten dargestellte Sicherheitsprofil basiert auf einer Analyse von Daten aus fiinf klinischen
Studien, die Teilnehmer > 18 Jahre einschloss (gepoolte Daten aus vier klinischen Studien, dig im
11 erher
Daten

Vereinigten Konigreich, in Brasilien und in Siidafrika durchgefiihrt wurden, sowie Daten a
klinischen Studie, die in den Vereinigten Staaten, Peru und Chile durchgefiihrt wurde), u@
aus Erfahrungen nach der Zulassung. c

Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA-Systemorganklassen (SOC, system orga@ss) aufgefiihrt.
Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorie de gelegt: sehr
haufig (> 1/10), haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (> 1/1 000, < 1/100), s > 1/10 000,

< 1/1 000), sehr selten (< 1/10 000), nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundla verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar); innerhalb jeder SOC sind die bevorzugten Begriffe n@nehmender Haufigkeit

und dann nach abnehmendem Schweregrad dargestellt. 0

Tabelle 1. Nebenwirkungen A p
MedDRA SOC Haufigkeit Ne%nwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Hiufig 7~ [\ hrombozytopenie®
Lymphsystems Gelegentlich Ab' Lymphadenopathie

Nicht bekannt Q Immunthrombozytopenie”

Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekarQ 7 | Anaphylaxie

o Uberempfindlichkeit
Stoffwechsel- und Geleg\ﬂ@ Verminderter Appetit
Erndhrungsstérungen
Erkrankungen Se&@lﬁg Kopfschmerzen®
des Nervensystems %g Schwindelgefiihl
( gentlich Somnolenz
‘\ Lethargie
> Parésthesie
Q Hypésthesie
\ Selten Fazialisparese’
@ Sehr selten Guillain-Barré-Syndrom
R Nicht bekannt Transverse Myelitis
Erkrankungen des Obr: es Gelegentlich Tinnitus
Labyrinths o~
GefaBerkrankung o~ Sehr selten Thrombose-mit-
4 Thrombozytopenie-Syndrom®
\ Nicht bekannt Kapillarlecksyndrom
@ Zerebrovaskuldre Venen- und
Q Sinusthrombose®
N Vendse Thromboembolie®
Erkrabkuffgen Sehr haufig Ubelkeit
ointestinaltrakts Héufig Erbrechen
Diarrhoe
Abdominalschmerz
Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich Hyperhidrosis
Unterhautgewebes Pruritus
Ausschlag
Urtikaria
Nicht bekannt Angioddem
Kutane Vaskulitis




MedDRA SOC Hiufigkeit Nebenwirkungen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- Sehr héiufig Myalgie
und Knochenerkrankungen Arthralgie

Haufig Schmerzen in den Extremitéten

Gelegentlich Muskelkrémpfe

Allgemeine Erkrankungen und Sehr héiufig Druckschmerz, Schmerz, Wirme,
Beschwerden am Verabreichungsort Jucken, blauer Fleck an der
Injektionsstelle”

Ermiidung Q

Unwohlsein
Fiebrigkeit, Fieber @

Schiittelfrost .O\
Haufig Schwellung, E o an der

Injektions st&
Grippeih rkrankung

Asthenign, '

# In klinischen Studien wurde eine voriibergehende leichte Thrombozytopenie haufig'berichtet (siche
Abschnitt 4.4).

b Fille wurden nach der Markteinfiihrung berichtet (siche auch Abschnitt :

¢ Kopfschmerzen einschlielich Migréne (gelegentlich). &

4 Basierend auf Daten aus der klinischen Studie, die in den Vereinigteg Staaten, Peru und Chile durchgefiihrt
wurde. Wéhrend des Nachbeobachtungszeitraums zur Sicherheit bi 05. Mérz 2021 wurde eine
Fazialisparese (oder Gesichtsldhmung) von filinf Teilnehmern in d xzevria-Gruppe berichtet. Sie trat 8 und
15 Tage nach der ersten Dosis und 4, 17 und 25 Tage nach der Dosis auf. Alle Ereignisse wurden als
nicht schwerwiegend berichtet. In der Placebogruppe wurde \%ﬁlle von Fazialisparese berichtet.

¢ Schwere und sehr seltene Félle eines Thrombose-mit-Thr yfopenie-Syndroms sind nach Markteinfiihrung
berichtet worden. Diese schlossen vendse Thromboseng’ i ebrale Sinusvenenthrombosen, Splanchnische
Venenthrombosen sowie arterielle Thrombosen ein (8i schnitt 4.4).

fBlauer Fleck an der Injektionsstelle schlieBt Himatom'an der Injektionsstelle ein (gelegentlich).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkug%’

Die Meldung des Verdachts auf Neb v@ngen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Ub ung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufémgind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte Wlale Meldesystem anzuzeigen und die Chargennummer anzugeben,

falls verfiigbar. @
X
X

Es gibt keine spezie andlung bei einer Uberdosierung mit Vaxzevria. Im Fall einer
Uberdosierung wl\ Person tiberwacht und entsprechend symptomatisch behandelt werden.

4.9 I"Jberdosierung’

S. PH OLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 @ﬁakodynamische Eigenschaften

Ph%otherapeutische Gruppe: Impfstoffe, COVID-19-Impfstoffe, ATC-Code: JO7BN02

Wirkmechanismus

Vaxzevria ist ein monovalenter Impfstoff, bestehend aus einem einzelnen rekombinanten,
replikationsdefizienten Schimpansen-Adenovirus-(ChAdOx1)-Vektor, der das S-Glykoprotein von
SARS-CoV-2 kodiert. Das SARS-CoV-2 S-Immunogen im Impfstoff wird in trimerer
Prafusionskonformation exprimiert; eine Modifikation der kodierenden Sequenz zur Stabilisierung des
exprimierten S-Proteins in der Préfusionskonformation wurde nicht vorgenommen. Nach der
Anwendung wird das S-Glykoprotein von SARS-CoV-2 lokal exprimiert und stimuliert so
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neutralisierende Antikorper und zellulire Immunantworten, was zum Schutz gegen COVID-19
beitragen kann.

Klinische Wirksamkeit

Analyse der Daten aus der Studie D8110C00001

Die klinische Wirksamkeit von Vaxzevria ist auf Basis einer Analyse der Studie D8110C00001
untersucht worden: einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Phase-III-Studi
den Vereinigten Staaten, Peru und Chile durchgefiihrt wurde. Die Studie schloss Teilneh
schweren und/oder unkontrollierten kardiovaskuldren und gastrointestinalen Erkrankupge
und Nierenerkrankungen, endokrinen/metabolischen und neurologischen Erkranku %
solche mit starker Immunsuppression, Schwangere und Teilnehmer mit bekannter
SARS-CoV-2-Infektion in der Anamnese. Fiir die Bewertung der Wirksamkeit die
COVID-19-Erkrankung ist es vorgesehen, alle Teilnehmer planméBig tiber 1%6@ te

s, ebenso

nachzuverfolgen.

Teilnehmer im Alter von > 18 Jahren erhielten zwei Dosen (5 x 10'° vi ikel pro Dosis
entsprechend nicht weniger als 2,5 x 10® infektiosen Einheiten) Vaxzéyrig®(N = 17 662) oder
Kochsalzlosung als Placebo (N = 8 550) mittels i.m. Injektion an T@und Tag 29 (-3 bis +7 Tage).
Das mediane Dosisintervall betrug 29 Tage und die Mehrheit deg Teilhehmer (95,7 % und 95,3 % fiir
Vaxzevria bzw. Placebo) erhielt die zweite Dosis >26 bis <36 &e nach Dosis 1.

Die Demografie zu Studienbeginn war zwischen den Va - und den Placebogruppen
ausgewogen. Unter den Teilnehmern, die Vaxzevria erhi aren 79,1 % im Alter von 18 bis

64 Jahre (20,9 % waren 65 Jahre oder dlter) und 43,8 Qﬁren weiblich. Von denen, die randomisiert
wurden, waren 79,3% Weille, 7,9 % waren Schw: ,2 % waren Asiaten und 4,2 % waren Indigene
(Amerikaner oder Alaskaner). Insgesamt 10 37 38%) der Teilnehmer hatten mindestens eine
Komorbiditit in der Anamnese, definiert als; chronische Niereninsuffizienz, chronisch obstruktive
Lungenerkrankung, Immundefizienz auf; ier Organtransplantation, Adipositas in der
Anamnese (BMI > 30), schwere Herzer gen, Sichelzellkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 oder
Typ 2, Asthma, Demenz, zerebrovaskuldre ankungen, zystische Fibrose, Bluthochdruck,
Lebererkrankung, Lungenfibrose, Tha ie oder Rauchen in der Anamnese. Zum Zeitpunkt der
Analyse betrug die mediane Nachv. ungszeit nach der zweiten Dosis 61 Tage.

Die endgiiltige Feststellung d &VID—D—Félle erfolgte durch einen Bewertungsausschuss. Die
Gesamtwirksamkeit des Im @s und die Wirksamkeit, gegliedert nach Hauptaltersgruppen sind in

Tabelle 2 dargestellt. &

L 4
Tabelle 2. Wirksam Nn Vaxzevria gegen symptomatische COVID-19-Erkrankungen in der

Studie D8110C00

S Vaxzevria Placebo
@Iv Anzahl | Inzidenzrate N Anzahl | Inzidenzrate | Impfstoff-
c\ COVID- | von COVID- COVID- | von COVID- | wirksamkeit
19 19 pro 1000 19- 19 pro 1000 %
W Fille’, | Personenjahre Fille®, Personen- (95 % KI)"
{ n (%) n (%) jahre
In%samt 74.0
(Alter 17662 | 73 (0,4) 35,69 8550 | 130 (1,5) 137,23 (65 3"80 5)
> 18 Jahre) S
Alter 18 7.8
bis 13966 | 68 (0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) 148,99 (63 4,’79 9)
64 Jahre o
Alter 83,5
> 65 Jahre 3696 | 5(0,1) 13,69 1812 | 14(0,8) 82,98 (54.2: 94.1)




N = Probandenanzahl in jeder Gruppe; n = Anzahl der Probanden mit einem bestétigten Ereignis;

KI = Konfidenzintervall;

* Symptomatisches COVID-19, das geméaB Protokoll eine positive Reverse-Transkriptase-Polymerase-
Kettenreaktion (RT-PCR) und mindestens ein Atemwegsanzeichen oder -symptom oder mindestens 2 andere
systemische Anzeichen oder Symptome erforderte.

® Die Konfidenzintervalle waren nicht fiir Multiplizitit adjustiert.

Als wichtiger sekundirer Endpunkt wurde eine schwere oder kritische symptomatische COVID-19-
Erkrankung bewertet. In der Per-Protokoll-Analyse wurden unter allen Probanden in der
Impfstoffgruppe keine Félle von schwerer oder kritischer symptomatischer COVID-19-E %ﬂg
berichtet, im Vergleich zu 8 Fillen, die in der Placebogruppe berichtet wurden. Es gab 9 @ mit
Hospitalisierung; 8 Fille, die als schwere oder kritische symptomatische COVID-19- nkung
eingestuft wurden, und einen zusétzlichen Fall in der Impfstoffgruppe. Die Mehrza% chweren
oder kritischen symptomatischen COVID-19-Fille erfiillte nur das Kriterium der, toffsattigung
(SpO2) fiir eine schwere Erkrankung (< 93 % bei Raumluft). \’ﬁ

Bei Personen mit oder ohne Nachweis einer vorangegangenen SARS-CoV,
Impfstoffwirksamkeit von Vaxzevria (> 15 Tage nach Dosis 2) 73,7 % (
(0,4 %) gegeniiber 135 (1,5 %) COVID-19-Féllen bei Vaxzevria (N = 1
(N=9031).

ktion betrug die
1 63,1; 80,1); 76
bzw. Placebo

Bei Teilnehmern mit einer oder mehr als einer Komorbiditit, di€ Vaxzevria erhielten (= 15 Tage nach
Dosis 2), betrug die Impfstoffwirksamkeit 75,2 % (95 % KI:64,2$82,9) und bei Teilnehmern ohne
Komorbidititen betrug die Impfstoffwirksamkeit 71,8 % i: 1 55,5; 82,1).

In der 6-Monats-Follow-up-Analyse wurden aktuahsl samkeitsanalysen mit weiteren
bestitigten COVID-19-Fallen durchgefiihrt, die w, er verblindeten, placebokontrollierten
Nachverfolgungszeit auftraten, mit einer media: %ﬁverfolgungszelt von 78 Tagen bei
Teilnehmern, die Vaxzevria erhielten, und 71 Ta ei Teilnehmern, die Placebo erhielten. Insgesamt
betrug die Impfstoffwirksamkeit gegen eine &tomatlsche COVID-19-Erkrankung 67,0 %

(95 % KI: 58,9; 73,5), wobei 141 (0,8 % on COVID-19 bei Teilnehmern berichtet wurden, die
zwei Dosen Vaxzevria erhalten hatten ( 617) und 184 (2,2 %) Félle bei Teilnehmern berichtet
wurden, die Placebo erhalten hatten (¢ 28) Bei Teilnehmern im Alter von 18 bis 64 Jahren gab
es 135 (1,0 %) Fille in der Vaxzevri ppe (N =13 921) gegeniiber 165 (2,5 %) Fillen in der
Placebogruppe (N = 6 712), was ei pfstoffwirksamkeit von 64,8 % (95 % KI: 55,7; 71,9)
entspricht. Bei Teilnehmern i ter von > 65 Jahren betrug die Impfstoffwirksamkeit 86,3 %

(95 % KI: 65,8; 94,6) mit 6 (@ Féllen in der Vaxzevria-Gruppe (N = 3 696) gegeniiber 19 (1,1 %)
Féllen in der Placebogrup& 1 816).

Analyse der ,gepoolten’ &von COV002 und COV003

Die klinische er\@eit von Vaxzevria ist auf Basis einer Analyse der gepoolten Daten von zwei
randomisierten %ﬁ deten, kontrollierten Studien untersucht worden: einer Phase-II/I1I-Studie,
COV002, mit @chsenen > 18 Jahre alt (einschlieBlich &lterer Personen) im Vereinigten Konigreich;
und einer P -[1I-Studie, COV003, mit Erwachsenen > 18 Jahre alt (einschlieBlich dlterer Personen)
in Brasilign. Wie Studien schlossen Teilnehmer mit schweren und/oder unkontrollierten
kardioyaskiddren und gastrointestinalen Erkrankungen, mit Leber- und Nierenerkrankungen,

en &n/metabolischen und neurologischen Erkrankungen aus, ebenso solche mit starker
Im%‘ppression, Schwangere und Teilnehmer mit bekannter SARS-CoV-2-Infektion in der
Anamnese. Influenza-Impfstoffe konnten 7 Tage vor oder nach einer Dosis von Vaxzevria gegeben
werden.

In der priméren gepoolten Wirksamkeitsanalyse erhielten Teilnehmer im Alter von > 18 Jahren zwei
Dosen (5 x 10" virale Partikel pro Dosis entsprechend nicht weniger als 2,5 x 10* infektidsen
Einheiten) Vaxzevria (N = 6 106) oder Kontrollsubstanz (Meningokokken-Impfstoff oder
Kochsalzlosung) (N = 6 090) mittels i.m. Injektion.



Aufgrund logistischer Einschrankungen lag das Intervall zwischen Dosis 1 und Dosis 2 zwischen
3 und 23 Wochen (21 bis 159 Tagen), wobei 86,1 % der Teilnehmer ihre zwei Dosen innerhalb eines
Intervalls von 4 bis 12 Wochen (28 bis 84 Tagen) erhielten.

Die Demografie zu Studienbeginn war zwischen den Vaxzevria- und den
Kontrollsubstanz-Behandlungsgruppen ausgewogen. In der priméiren gepoolten Analyse waren unter
den Teilnehmern, die Vaxzevria in einem Dosisintervall von 4 bis 12 Wochen erhielten, 87,0 % der
Teilnehmer 18 bis 64 Jahre alt (13,0 % waren 65 Jahre oder alter und 2,8 % waren 75 Jahre oder ilter);
55,1 % der Probanden waren weiblich; 76,2 % waren Weille, 6,4 % waren Schwarze und 3,@aren
Asiaten. Insgesamt 2 068 (39,3 %) der Teilnehmer hatten mindestens eine Komorbiditét gg
Anamnese (definiert als BMI > 30 kg/m?, kardiovaskulire Erkrankung, respiratorisch: kung
oder Diabetes). Zum Zeitpunkt der Analyse betrug die mediane Nachverfolgungszeifpndcl der zweiten
Dosis 78 Tage.

den Schweregrad der Erkrankung gemifl der WHO-Skala fiir den klinischen{Yeglauf zuordnete.

Insgesamt 218 Teilnehmer hatten eine virologisch bestétigte durch SAR -2 verursachte

Coronavirus-19-Erkrankung (COVID-19), die > 15 Tage nach der zwei is mit mindestens

einem COVID-19-Symptom auftrat (echtes Fieber [definiert als > 3 ?iﬁé, Husten, Kurzatmigkeit,
n

Die endgiiltige Feststellung der COVID-19-Fille erfolgte durch einen Bewe@&gsschuss, der auch

Anosmie oder Ageusie) und sie wiesen keinen Nachweis fiir eine egangene
SARS-CoV-2-Infektion auf. Vaxzevria reduzierte die Inzidenz VID-19 signifikant im
Vergleich zur Kontrollsubstanz (siche Tabelle 3). (

Tabelle 3. Wirksamkeit von Vaxzevria gegen COVIDA%ii COV002 und COV003*
Vaxzevria o~ trollsubstanz
Anzahl \‘ Anzahl Impfstoff-
Population N COVID- ’/‘D N COVID- | wirksamkeit %
19-Fiille, 19-Fiille, (95 % KI)®
n (% n (%)
Zulassungsregime O\
4 — 12 Wochen 59,5
(28 bis 84 Tage) 5258 . @2) 5210 154 (3.,0) (45,8; 69,7)

N = Probandenanzahl in jeder Gruppe; n Agzahl der Probanden mit einem bestitigten Ereignis; KI =
Konfidenzintervall. §
 Der Wirksamkeitsendpunkt basigrte auf bestitigten COVID-19-Fillen bei Probanden im Alter von 18 Jahren
und alter, die bei Studieneinschl ‘Konegativ waren, die zwei Dosen erhalten hatten und die > 15 Tage nach
der zweiten Dosis in der Studie @n

{1

b K1 nicht fiir Multiplizitt a

.
In einer praspezifizie Nnalyse betrug die Impfstoffwirksamkeit 62,6% (95 % KI: 50,9; 71,5) bei
Teilnehmern, die dig®gwei empfohlenen Dosen innerhalb eines beliebigen Dosisintervalls (innerhalb
von 3 bis 23 W erhielten.

Félle von -19-Hospitalisierungen unter den Teilnehmern, die zwei Vaxzevria-Dosen

(= 15 Tage nath Dosis 2) erhalten hatten im Vergleich zu 8 (0,2 %; N =5 210) Fillen in der
Kontrallgrappe, einschlieBlich eines schweren Falles (WHO Schweregrad > 6), der in der

ppe berichtet wurde. Ab Tag 22 nach Dosis 1 gab es unter allen Teilnehmern, die

stens eine Dosis erhalten hatten, 0 (0,0%, N = 8 032) Falle von COVID-19-Hospitalisierungen
bei den Teilnehmern, die Vaxzevria erhalten hatten, im Vergleich zu 14 (0,2 %; N = 8 026) Fillen,
einschlieBlich eines Todesfalls, in der Kontrollgruppe.

In Bezug auE C@dD—w—Hospitalisierungen (WHO-Schweregrad > 4) gab es 0 (0,0 %; N =5 258)

Teilnehmer mit einer oder mehr Komorbidititen hatten eine Impfstoffwirksamkeit von 58,3 %

(95 % KI: 33,6; 73,9); 25 (1,2 %) gegeniiber 60 (2,9 %) COVID-19-Fillen bei Vaxzevria (N = 2 068)
bzw. bei der Kontrollsubstanz (N = 2 040); dies war &hnlich der Impfstoffwirksamkeit, die in der
Gesamtpopulation beobachtet wurde.



Die erhobenen Daten zeigen, dass der Schutz ungeféhr 3 Wochen nach der ersten Impfstoffdosis
einsetzt. Eine zweite Dosis sollte innerhalb eines Intervalls von 4 bis 12 Wochen nach der ersten Dosis
gegeben werden (siehe Abschnitt 4.4).

Immunogenitit nach der Auffrischungsimpfung

Studie D7220C00001, Immunogenitdt einer Auffrischungsimpfung (dritte Dosis) nach
Grundimmunisierung mit Vaxzevria oder einem mRNA-COVID-19-Impfstoff’

D7220C00001 ist eine teilweise doppelblinde, aktiv kontrollierte Phase-1I/I1I-Studie, in c@Q
373 Teilnehmer im Alter von > 30 Jahren, die zuvor mit Vaxzevria geimpft wurden, u

322 Teilnehmer im Alter von > 30 Jahren, die zuvor mit einem mRNA-Impfstoff gei urden,
frithestens 90 Tage nach Erhalt der zweiten Dosis ihrer priméren Impfserie eine ein
Auffrischungsimpfung mit Vaxzevria erhielten. Die Immunogenitét wurde bej 3 1lnehmern, die

zuvor mit Vaxzevria geimpft worden waren, und bei 296 Teilnehmern, die zu t einem mRNA-
Impfstoff geimpft worden waren, untersucht, wobei alle Teilnehmer zu Stud@:ginn seronegativ
waren.

wurde, die zuvor mit Vaxzevria geimpft worden waren, wurde na iesen durch den Beleg der
Nichtunterlegenheit der Immunantwort durch pseudoneutralisiegende "Antikorpertiter gegen den
Ursprungsstamm im Vergleich zu der, die durch eine primére Itapfserie mit 2 Dosen bei einer
Untergruppe von zugewiesenen Teilnehmern der Studie D8 0001 ermittelt wurde.

Die Wirksamkeit von Vaxzevria, das als einzige Auffrischungsimpfg!@ilnehmern verabreicht

Vergleich der pseudoneutralisierenden Antikorpertitefi28 Tage nach der Auffrischungsimpfung mit

Die Nichtunterlegenheit fiir das GMT (Geometrisches@ Titer)-Verhiltnis wurde mittels
den Titern 28 Tage nach der priméiren Impfserie r%

iesen (siche Tabelle 4).

Tabelle 4: Neutralisierende Antikorpertit
Auffrischungsimpfung mit Vaxzevria bei

egen den Ursprungsstamm nach einer
hmern, die zuvor mit Vaxzevria geimpft wurden

28 Tage nach der e nach der GMT- Ziel der
priméren Impfserie , ffrischungs- Verhiiltnis" Nichtunter-

mit Vaxzevria® ‘\ impfung legenheit

~ erreicht

\ AN)
n 508 @ 329 329/508
GMT* 2 %&/ 246,45 1,02 Ja
L 4
N
(95 % KI) (224.89;262,23) (227,39; 267,12) (0,90; 1,14)
L 2

qfw}der Analyse; GMT = Geometrisches Mittel neutralisierender Antikorpertiter; KI =
Konfidenzinte MT-Verhiltnis = Geometrisches mittleres Titerverhéltnis.

2 Basierend

4 Nichtunterlegenheit wurde nachgewiesen, wenn die untere Grenze des 2-seitigen 95 % KI des GMT-
Verhiltnisses zwischen der Vergleichsgruppe und der Referenzgruppe > 0,67 ist.

Vaxzevria erwies sich auch als wirksam bei der Hervorrufung von Antikdrperantworten bei
Teilnehmern, die zuvor eine Grundimmunisierung mit einem mRNA-Impfstoff erhalten hatten. Bei
diesen Teilnehmern fiihrte eine einzige Auffrischungsimpfung mit Vaxzevria zu einer verstarkten
humoralen Immunantwort mit einem geometrischen mittleren-fachen Anstieg (geometric mean fold
rise, GMFR) der neutralisierenden Antikdrpertiter gegen den Ursprungsstamm um




3,76 (95 % KI: 3,25; 4,35) in der Zeit von vor der Auffrischungsimpfung bis 28 Tage nach der
Auffrischungsimpfung.

Altere Personen

Die Studie D8110C00001 untersuchte die Wirksamkeit von Vaxzevria bei 5 508 Personen im Alter
von > 65 Jahren; 3 696 erhielten Vaxzevria und 1 812 erhielten Placebo. Die Wirksamkeit von
Vaxzevria war bei dlteren (=65 Jahre) und jlingeren erwachsenen Probanden (18-64 Jahre)

vergleichbar. Q
Kinder und Jugendliche %Q

Die Européische Arzneimittel-Agentur hat fiir Vaxzevria eine Zuriickstellung von (@ erpflichtung
zur Vorlage von Ergebnissen zu Studien in einer oder mehreren pédiatrischen A assen zur
Vorbeugung von COVID-19 gewihrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informatione nwendung bei
Kindern und Jugendlichen). @

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften QQ
Nicht zutreffend. W

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit {

In einer Toxizitédtsstudie mit wiederholter Verabreichung use wurde die intramuskulére
Verabreichung von Vaxzevria gut vertragen. Im subku webe und in der Skelettmuskulatur des
Verabreichungsortes sowie am angrenzenden Ischi@sn@mrden entzlindliche, nicht schidigende,
gemischte und/oder mononukledre Zellen beobacﬂ@ den erwartbaren Befunden nach einer
intramuskuléren Injektion von Impfstoffen entsp . Am Ende der Erholungsphase gab es keine
Befunde am Verabreichungsort oder am Isc%lirv, was auf eine vollstindige Ausheilung der
Vaxzevria-bedingten Entzlindung hinweist.

O
X

Es wurden weder Genotoxizitéts- ngchNKarzinogenititsstudien durchgefiihrt. Es ist nicht zu erwarten,
dass die Bestandteile des Impf&ffs genotoxisches Potenzial haben.

Genotoxizitit/Karzinogenitit

Reproduktionstoxizitit @

In einer Studie zur Rep@lons— und Entwicklungstoxizitét induzierte Vaxzevria keine maternale
Toxizitét oder Entwi stoxizitit nach der Exposition der Muttertiere vor der Paarung, wihrend
der Tréchtigkeit od; r'Laktation. Die Studie zeigte eine Ubertragung der durch den Impfstoff
hervorgerufenet, weisbaren maternalen Anti-SARS-CoV-2-S-Glykoprotein-Antikdrper auf die
Foten bzw. di Xkommen, was auf einen Transport durch die Plazenta hindurch bzw. {iber die
Muttermilc tet. Es liegen keine Vaxzevria-Daten zum Ubergang des Impfstoffs in die
Muttermilchyor.

6. ARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Histidin
Histidinhydrochlorid-Monohydrat
Magnesiumchlorid-Hexahydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Ethanol

Saccharose



Natriumchlorid
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Wasser fiir Injektionszwecke
6.2 Inkompatibilititen

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt oder verdiinnt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnete Durchstechflasche c @
9 Monate bei Lagerung im Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) %

unvorhergesehenen voriibergehenden Temperaturabweichung gedacht. Es h t sich nicht um

Die folgenden Informationen sind als Leitfaden fiir medizinisches Fachpersoa\g ; im Falle einer
empfohlene Lager- oder Transportbedingungen.

Die Haltbarkeit von ungedffneten Durchstechflaschen umfasst die f @n unvorhergesehenen
Temperaturabweichungen von der Lagerung im Kiihlschrank (2 °© 8,°C) fiir einen einmaligen

Zeitraum von:

- 12 Stunden nicht iiber 30 °C K

- 72 Stunden nicht unter -3 °C @

Ungedffnete Durchstechflaschen miissen nach einer T rabweichung immer in den

Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) zuriickgebracht werden,,
*

Das Auftreten einer Temperaturabweichung bei ,aneten Durchstechflaschen hat keinen Einfluss
darauf, wie die Durchstechflaschen nach de sten Offnen (der ersten Punktierung) gelagert werden

sollten. Q

Die chemische und physikalische elt wurde fiir 6 Stunden bei Lagerung nicht iiber 30 °C und
fiir 48 Stunden bei Lagerung i % uh hrank (2 °C - 8 °C) nachgewiesen. Nach Ablauf dieser Zeit

Geoffnete Durchstechflasche

muss die Durchstechflasche v fen werden. Stellen Sie sie nicht zuriick in den Kiihlschrank nach
einer Lagerung auflerhalb d Ischranks.

Alternativ kann eine gt urchstechﬂasche fiir maximal 48 Stunden im Kiihlschrank
(2 °C -8 °C) gelagerpwyehden, wenn sie nach jeder Punktierung sofort wieder in den Kiihlschrank
gestellt wird. &

Aus mikrobiol@i er Sicht sollte der Impfstoff nach dem ersten Offnen umgehend verwendet
werden. W mpfstoff nicht umgehend verwendet wird, ist der Anwender fiir die
Lagerungf&& und -bedingungen wahrend des Gebrauchs verantwortlich.

dere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Nicht einfrieren.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Lagerungsbedingungen nach dem ersten Offnen des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.



6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Mehrdosendurchstechflasche

10-Dosen-Durchstechflasche

5 ml Suspension in einer 10-Dosen-Durchstechflasche (Typ-1-Klarglas) mit Stopfen (Gummi mit
Aluminiumverschluss). Jede Durchstechflasche enthélt 10 Dosen je 0,5 ml. Packungen mit

10 Mehrdosendurchstechflaschen. Q

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweis%@

Handhabung s

Hinweise zur Handhabung und zur Anwendung \,b

Die Impfung sollte von medizinischem Fachpersonal unter Verwendung ase@her Techniken
durchgefiihrt werden, um die Sterilitét jeder Dosis sicherzustellen.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* Umkarton nach
»verw. bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Ungeoffnete Mehrdosendurchstechflaschen miissen im KﬁhlscP‘{nk (2 °C - 8 °C) gelagert werden.
Nicht einfrieren.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, u halt vor Licht zu schiitzen.

Der Impfstoff sollte vor der Anwendung visuell a%1 el und Verfarbungen gepriift werden.
Vaxzevria ist eine farblose bis leicht brﬁunliche& is leicht triibe Suspension. Verwerfen Sie die
Durchstechflasche, wenn die Suspension verféarbt ist oder Partikel erkennbar sind. Nicht schiitteln. Die
Suspension nicht verdiinnen.

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Jm &n oder Arzneimitteln in derselben Spritze gemischt

werden. \

Fiir die intramuskuldre Anwe unngvorzugt in den Deltamuskel des Oberarms, wird jede Impfstoft-
Dosis von 0,5 ml in eine Injekti pritze aufgezogen. Verwenden Sie fiir die Injektion moglichst eine
neue Kaniile.

Es ist normal, wenn n ahme der letzten Dosis noch Fliissigkeit in der Durchstechflasche
verbleibt. Ein zusitzliehe®wUberfiillungsvolumen ist in jeder Durchstechflasche enthalten, um
sicherzustellen, da osen (5 ml Durchstechflasche) zu 0,5 ml entnommen werden kdnnen.
Uberschiissiger 1 off aus mehreren Durchstechflaschen darf nicht zusammengefiihrt werden.
Nicht verwen

pfstoff ist zu entsorgen.

Ab dem utikt des Offnens der Durchstechflasche (der ersten Punktierung) innerhalb von

6 Stund rauchen, wenn diese bei Temperaturen nicht {iber 30 °C gelagert wird. Nach Ablauf
diesergit uss die Durchstechflasche verworfen werden. Stellen Sie sie nicht zuriick in den

Ki nk. Alternativ kann eine gedffnete Durchstechflasche fiir maximal 48 Stunden im
Kiih¥§chrank (2 °C — 8 °C) gelagert werden, wenn sie nach jeder Punktierung sofort wieder in den
Kiihlschrank gestellt wird.

Entsorgung

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Empfehlungen fiir
pharmazeutische Abfille zu beseitigen. Moglicher verschiitteter Impfstoff sollte mit einem Mittel mit
viruzider Wirkung gegen Adenoviren desinfiziert werden.



7. INHABER DER ZULASSUNG
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Schweden

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) Q

EU/1/21/1529/002 10 Mehrdosendurchstechflaschen (10 Dosen pro Durchstechf%g/

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERU, @E
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 29. Januar 2021
Datum der letzten Verldangerung der Zulassung: 31. Oktober 2022 0
10. STAND DER INFORMATION W

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind au@gnternetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.cu Verﬁing
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A. HERSTELLER DER WIRKSTOFFE BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift der Hersteller der Wirkstoffe biologischen Ursprungs

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Vereinigte Staaten

Oxford Biomedica (UK) Limited @
Unit A %
Plot 7000 %

Alec Issigonis Way @

Oxford OX4 2ZY \

Vereinigtes Konigreich

Name und Anschrift des Herstellers, der fiir die Chargenfreigabe veran ist
AstraZeneca Nijmegen B.V. W
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG K

Niederlande @

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKJJI@ UR DIE ABGABE UND DEN

GEBRAUCH ’/b
N

Arzneimittel, das der Verschreibungspflicht ynterliegt.

AN

*
Gemail Artikel 114 der Richtlinie 20 &G, wird die amtliche Chargenfreigabe von einem
amtlichen Arzneimittelkontrolllabog oder einem zu diesem Zweck benannten Labor vorgenommen.

AN

C. SONSTIGE BEDI EN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR DAS
INVERKEHRB N

. Amtliche Chargenfreigabe

L 4
. Regelmiiflig a \sierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs‘)]

Die Anforderu@n die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 tz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im européischen
Internetp ur Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURDAListg) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D er der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) legt den ersten PSUR fiir dieses
Arzngimittel innerhalb von 6 Monaten nach der Zulassung vor.



D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivititen und Mafinahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch. Q

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen: @
e nach Aufforderung durch die Européische Arzneimittel-Agentur; %
e jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System gedndert wird, insbesondeze lge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des e Risiko-

Verhiltnisses fiihren konnen oder infolge des Erreichens eines wichti@ 1lensteins (in

Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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A. ETIKETTIERU



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON - ZEHN-DOSEN-DURCHSTECHFLASCHE, PACKUNG MIT
10 DURCHSTECHFLASCHEN

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vaxzevria Injektionssuspension

COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) @
7

2. WIRKSTOFF(E)

Eine Dosis (0,5 ml) enthilt nicht weniger als 2,5 x 10® infektiose Einheiten
Schimpansen-Adenovirus, der das SARS—CoV—2—Spike—GlykoproteinS hAdOx1-S)

Dieses Produkt enthilt genetisch verdnderte Organismen (GVOs). W

{

3. SONSTIGE BESTANDTEILE "

Sonstige Bestandteile: Histidin, Histidinhydrochlorid- %rat, Magnesiumchlorid-Hexahydrat,
Polysorbat 80 (E 433), Ethanol, Saccharose, Natriymehlotid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Wasser fiir

Injektionszwecke. ¢
Packungsbeilage beachten. \
‘ 4.  DARREICHUNGSFORM UND LT

A
Injektionssuspension

10 Mehrdosendurchstechflaschen

(10 Dosen pro Durchstechﬂas@ko, ml pro Dosis)

x @

| 5.  HINWEISE zm’ém) ART DER ANWENDUNG

-

Intramuskulire Anwyerdung
Packungsbeila b@ ten.
Fiir weitere In%ﬂtionen hier scannen oder www.azcovid-19.com besuchen
Aufzuneh r QR-Code

6. QNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
FZUBEWAHREN IST

A\ J
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH
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8. VERFALLDATUM

verw. bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern.
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Q
Nicht einfrieren. Nicht schiitteln. @

Informationen zur Haltbarkeit nach dem ersten Offnen und weitere Informationen zur %rung siche

Packungsbeilage. %

O

BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIM ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAI&@ER DIE

&

L4
Entsprechend den nationalen Empfehlungen fiir pharmazeutische Weseitigen.

{

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUT]@N UNTERNEHMERS

AstraZeneca AB Q

SE-151 85 Sodertélje

Schweden &'/OQ
K

12. ZULASSUNGSNUMMER

&

-
EU/1/21/1529/002 10 Me}@}ndurchstechﬂaschen (10 Dosen pro Durchstechflasche)

D

13. CHARGENBEZEICWG

Ch.-B. @
<

L 4
AN
[ 14. VERKAUFgQSRENZUNG
L 4 \
AN
| 15. HINw FUR DEN GEBRAUCH
A,
16. /ABEN IN BLINDENSCHRIFT

Der Begriindung, keine Angaben in Blindenschrift aufzunehmen, wird zugestimmt.

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.
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18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
NN



MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DURCHSTECHFLASCHE — ZEHN-DOSEN-DURCHSTECHFLASCHE

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART DER ANWENDUNG

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

im ’b%

Vaxzevria Injektion @Q

N
| 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG Q,\
O
| 3.  VERFALLDATUM W)

EXP Wv
NS

<
4. CHARGENBEZEICHNUNG

S
{bo

5. INHALT NACH GEWICHT, VOL%N ODER EINHEITEN

10 Dosen je 0,5 ml (Q

5 ml .
N
<

6. WEITERE ANGABERN_
-

AstraZeneca
O
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vaxzevria Injektionssuspension
COVID-19-Impfstoff (ChAdOx1-S [rekombinant])
(COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]))

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse tiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie j
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Endb
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieser Impfstof@wendet

wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spét @

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, ApoteXo
medizinische Fachpersonal. @

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren A%potheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkunget@ t in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. W

als lesen.
der das

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vaxzevria und wofiir wird es angewendet? @
Was sollten Sie wissen, bevor Sie Vaxzevria erhalte%
Wie ist Vaxzevria anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich? e

Wie ist Vaxzevria aufzubewahren? ,b

Inhalt der Packung und weitere Informatione

A e

1. Was ist Vaxzevria und wofiir wi angewendet?

.
Vaxzevria wird zur Vorbeugung ei Nonavirus—w—Erkrankung (COVID-19), verursacht durch das
SARS-CoV-2-Virus, angewendet. b

Vaxzevria wird bei Erwachse@ Alter von 18 Jahren und élter angewendet.

Der Impfstoff bewirkt, dass Immunsystem (das natiirliche Abwehrsystem des Korpers) Antikdrper
und spezialisierte weill orperchen produziert, die das Virus angreifen, und schiitzt dadurch
gegen COVID-19. Kéi er Bestandteile dieses Impfstoffs kann COVID-19 auslosen.

L 4
2. Was so@ie wissen, bevor Sie Vaxzevria erhalten?

Der Imp &arf nicht angewendet werden:
niSie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
tandteile dieses Impfstoffes sind;

WHH bei [hnen nach der Anwendung von Vaxzevria ein Blutgerinnsel zusammen mit einer
niedrigen Blutplittchenzahl auftrat (Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom, TTS);
wenn bei lhnen friiher ein Kapillarlecksyndrom (eine Erkrankung, bei der Fliissigkeit aus
kleinen Blutgefdfen austritt) diagnostiziert wurde.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Vaxzevria erhalten:

- wenn Sie jemals eine schwere allergische Reaktion nach einer anderen Impfstoffinjektion oder
nach der Anwendung von Vaxzevria in der Vergangenheit hatten.
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- wenn Sie schon einmal nach irgendeiner Injektion mittels einer Nadel in Ohnmacht gefallen
sind.

- wenn Sie eine schwere Infektion mit hohem Fieber (iiber 38 °C) haben. Sie kénnen jedoch
geimpft werden, wenn Sie leichtes Fieber oder eine Infektion der oberen Atemwege, wie eine
Erkaltung, haben.

- wenn Sie ein Problem mit Blutungen oder Blutergiissen haben oder wenn Sie ein Antikoagulans
(Blutverdiinner zur Vermeidung von Blutgerinnseln) einnehmen.

- wenn Thr Immunsystem nicht richtig funktioniert (Immunschwiche) oder wenn Sie Arzneimittel
einnehmen, die das Immunsystem schwéchen (z. B. hochdosierte Kortikosteroid—Préip@
Immunsuppressiva oder Krebsmedikamente). @

- wenn Sie schon einmal am Guillain-Barré-Syndrom (voriibergehender Verlust ihls und
der Bewegungsfihigkeit) litten nach einer Impfung mit Vaxzevria. %

- wenn bei Thnen friiher eine Transverse Myelitis (Entziindung des Rﬁckenmar@lach
Anwendung von Vaxzevria auftrat. ,Q

- wenn bei Ihnen Risikofaktoren fiir Blutgerinnsel in Ihren Venen (vend % mboembolien
[VTE]) bestehen. @

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte a
Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach,

trifft, fragen Sie bei
ie den Impfstoff erhalten.

Wie bei allen Impfstoffen schiitzt die 2-Dosen-Impfserie mit Vaxzeviia moglicherweise nicht all jene
in vollem Umfang, die den Impfstoff erhalten. Es ist nicht bekdngt, wie lange Sie geschiitzt sein
werden.

Erkrankungen des Blutes %
Sehr seltene Blutgerinnsel wurden gleichzeitig mit,ei@e rigen Blutplittchenzahl, in einigen Féllen
zusammen mit Blutungen, nach der Impfung mit V; ria beobachtet. Dazu gehdrten einige schwere

Fille mit Blutgerinnseln an unterschiedlichen o ewoOhnlichen Stellen (z. B. Hirn, Darm, Leber,
Milz) und tiberméBiger Gerinnung oder Blutypgen im gesamten Korper. Die meisten dieser Félle
traten innerhalb der ersten drei Wochen nac mpfung auf. Einige Félle hatten einen todlichen
Ausgang. Nach der zweiten Dosis wurde@ger Félle berichtet als nach der ersten Dosis.
Blutgerinnsel im Gehirn, die nicht mi‘t inet niedrigen Blutpldttchenzahl einhergehen, wurden sehr
selten nach der Impfung mit Vaxz@eobachtet. Die meisten dieser Fille traten innerhalb der ersten
vier Wochen nach der Impfun%f. inige Félle hatten einen todlichen Ausgang.

Blutgerinnsel in den Venen @e Thromboembolie [VTE]) wurden nach der Impfung mit
Vaxzevria beobachtet.

wurde sehr selten bgtightet, in der Regel innerhalb der ersten vier Wochen nach der Impfung mit
L 4

Vaxzevria. \

Suchen Sie inen Arzt auf, wenn Sie nach der Impfung Kurzatmigkeit, Brustschmerzen,
Beinsch%n n, Beinschmerzen oder anhaltende Bauchschmerzen bekommen (sieche Abschnitt 4).
S

.
Sehr geringe Blutp@ahl (Immunthrombozytopenie), die mit Blutungen einhergehen kann,

Wendﬂl sich auflerdem unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen nach einigen Tagen nach der
I chwere oder anhaltende Kopfschmerzen, verschwommenes Sehen, Verwirrtheit oder
Krampfanfille (Anfille) nach der Impfung auftreten oder wenn bei Thnen nach einigen Tagen
unerklérliche Blutungen oder Blutergiisse der Haut oder punktformige Flecken jenseits der
Injektionsstelle auftreten (siche Abschnitt 4).

Kapillarlecksyndrom

Sehr seltene Félle des Kapillarlecksyndroms (Capillary-Leak-Syndrome, CLS) wurden nach der
Impfung mit Vaxzevria berichtet. Einige betroffene Patienten hatten zuvor eine CLS-Diagnose. CLS
ist eine schwerwiegende, potenziell todliche Erkrankung, bei der Fliissigkeit aus kleinen BlutgefdB3en
(Kapillaren) austritt, was zu einer raschen Schwellung von Armen und Beinen, einer pltzlichen
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Gewichtszunahme und einem Schwéchegefiihl (niedriger Blutdruck) fiihrt. Suchen Sie unverziiglich
einen Arzt auf, wenn diese Symptome in den Tagen nach der Impfung auftreten.

Neurologische Ereignisse

Guillain-Barré-Syndrom (GBS):

Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen Schwiche und Ldhmungen in den
Armen und Beinen auftreten, die sich auf die Brust und das Gesicht ausdehnen kénnen (Guillain-
Barré-Syndrom). Dies wurde in sehr seltenen Fillen nach einer Impfung mit Vaxzevria beria&

Entziindung des Riickenmarks (Transverse Myelitis, TM): g!
Wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn bei Ihnen Anzeichen von Schwiche intdén Armen
oder Beinen, Empfindungsstorungen (z. B. Kribbeln, Taubheit, Schmerzen oder Ve }%s
Schmerzempfindens) oder Probleme beim Wasserlassen oder beim Stuhlgang auftr Dies wurde in

sehr seltenen Féllen nach einer Impfung mit Vaxzevria berichtet. ,b

Risiko schwerer unerwiinschter Ereignisse nach einer Auffrischungsimpfun

Das Risiko schwerer unerwiinschter Ereignisse (wie Bluterkrankungen ei 1eBlich Thrombose-mit-
Thrombozytopenie-Syndrom, VTE, CLS, GBS, TM) nach einer Auffri impfung mit Vaxzevria
ist nicht bekannt.

Kinder und Jugendliche W
Vaxzevria wird nicht fiir Kinder unter 18 Jahren empfohlen. D&eit liegen nicht genug Informationen
zur Anwendung von Vaxzevria bei Kindern und Jugendlich@ger als 18 Jahre vor.

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das mediZinis€he Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andeT% eimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzune nzuwenden oder geimpft wurden/werden.

Anwendung von Vaxzevria zusammen mit andere% itteln

Schwangerschaft und Stillzeit &/

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, o@m Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor,def Agpwendung dieses Impfstoffes Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal um Ra\

keitzum Bedienen von Maschinen

ebenwirkungen sind moglich?) aufgefiihrten Nebenwirkungen

eise vorilibergehend Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre Fahigkeit

zum Bedienen von Mas eeinflussen. Wenn Sie sich nach der Impfung unwohl fiihlen, fithren

Sie keine Fahrzeuge un, ienen Sie keine Maschinen. Warten Sie, bis die Nebenwirkungen des
gen sind, bevor Sie fahren und Maschinen bedienen.

Impfstoffs wieder ?
Vaxzevria enth trium und Alkohol (Ethanol)

Dieses Arznei nthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,5 ml Dosiervolumen, d. h. es
ist nahezu ,, frei®.

Verkehrstiichtigkeit und Fihij
Einige der in Abschnitt 4 (We
von Vaxzevria kdnnen mogli

Alko ge in diesem Impfstoff hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

v

3. Wie ist Vaxzevria anzuwenden?

Diesmmittel enthilt 2 mg Alkohol (Ethanol) pro 0,5 ml Dosiervolumen. Die geringe

Vaxzevria wird als Injektion zu 0,5 ml in den Muskel gespritzt (iiblicherweise in den Oberarm).
Wihrend und nach jeder Injektion des Impfstoffs werden Sie von Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal fiir etwa 15 Minuten auf Anzeichen einer allergischen Reaktion
iiberwacht.
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Primdre Impfserie

Sie erhalten 2 Injektionen mit Vaxzevria. Die zweite Injektion kann innerhalb von 4 bis 12 Wochen
nach der ersten Injektion gegeben werden. Ihnen wird mitgeteilt, wann Sie fiir die zweite Injektion
wiederkommen miissen.

Wenn Sie den Termin fiir Ihre zweite Impfung mit Vaxzevria versiumen

Wenn Sie vergessen haben, zum vereinbarten Zeitpunkt wiederzukommen, fragen Sie lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Es ist wichtig, dass Sie fiir die Zweié
Injektion Vaxzevria wiederkommen. Wenn Sie eine vereinbarte Injektion versdumen, sir@
moglicherweise nicht in vollem Umfang gegen COVID-19 geschiitzt. %

Auffrischungsimpfung
Eine Auffrischungsimpfung mit Vaxzevria kann verabreicht werden. Die Auffri gsimpfung kann
Ihnen frithestens 3 Monate nach Abschluss der primédren Impfserie mit Vaxzeé ig 0der einem mRNA-

COVID-19-Impfstoff verabreicht werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkurflﬁwn, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

In klinischen Studien waren die meisten Nebenwirkunge @bis mittelschwer und klangen
innerhalb weniger Tage ab. Nach der zweiten Dosis niger Nebenwirkungen berichtet.
Nach der Impfung konnen Sie mehr als eine Neb ’ ng gleichzeitig haben (z. B.
Muskel-/Gelenkschmerzen, Kopfschmerzen, SCN ost und allgemeines Unwohlsein). Wenn eines
Ihrer Symptome anhaltend ist, wenden Sie sich bitte'an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. %

Blutgerinnsel zusammen mit niedriger ﬁchenzahl (Thrombose-mit-Thrombozytopenie-

Syndrom, TTS) wurden sehr selten befi t, siche Abschnitt 2.

Suchen Sie sofort einen Arzt auf,dvetm bei [hnen innerhalb von drei Wochen nach der Impfung

eines der folgenden Symptome,auftrite:

- Sie starke oder anhalte opfschmerzen haben oder verschwommenes Sehen, Verwirrtheit
oder Krampfanfille ( ) bei Thnen auftreten;

- Sie Kurzatmigkei stschmerzen, Beinschwellungen, Beinschmerzen oder anhaltende
Bauchschmerz men,;

- Sie ungewohnlieheBlutergiisse auf der Haut oder punktformige runde Flecken aul3erhalb der
Impfstelle b@n.

L 4

Wenn bei Ihne@ptome einer schweren allergischen Reaktion auftreten, nehmen Sie sofort
arztliche Hi nspruch. Solche Reaktionen koénnen eine Kombination aus den folgenden
Symptom @halten:

- S el oder Benommenbheit

- eranderungen lhres Herzschlags

- zatmigkeit

- pfeifendes Atemgerdusch

- Schwellung von Lippen, Gesicht oder Rachen
- Nesselsucht oder Hautausschlag

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Magenschmerzen
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Folgende Nebenwirkungen konnen mit Vaxzevria auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen)

- Druckschmerz, Schmerzen, Wérme, Juckreiz oder blauer Fleck an der Injektionsstelle
- Miidigkeitsgefiihl (Fatigue) oder allgemeines Unwohlsein

- Schiittelfrost, Fieber oder fiebriges Gefiihl

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Gelenk- oder Muskelschmerzen Q

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen)

- Rotung oder Schwellung an der Injektionsstelle %

- Erbrechen, Durchfall oder Bauchschmerzen %

- leicht und voriibergehend verminderte Blutpléttchenzahl (Laborbefund,

- Schmerzen in den Beinen oder Armen

- grippedhnliche Symptome wie erhdhte Temperatur, Halsschmerzen, l@de Nase, Husten und
Schiittelfrost

- korperliche Schwiche oder Energiemangel

- Schwindelgefiihl 0

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen) W
- Schlifrigkeit oder ausgeprégte Teilnahmslosigkeit und I&[ivitéit

- verminderter Appetit @

- vergroBerte Lymphknoten

- iiberméBiges Schwitzen, juckende Haut, Aussch Nesselsucht

- Muskelkrdmpfe .

- ungewohnliches Gefiihl in der Haut, z. B. Py oder Kribbeln (Parésthesie)

- vermindertes Gefiihl oder verminderte Em ichkeit, insbesondere der Haut (Hypésthesie)

- anhaltende Ohrgerdusche (Tinnitus)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpft@heffen)
- einseitiges Herabhéingen des G‘es@

N

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 ﬁ@eimpften betreffen)
- Blutgerinnsel, hdufig anqungew®hnlichen Stellen (z. B. Hirn, Darm, Leber, Milz) zusammen mit
niedriger Blutplattche
- schwere Nervenentzii , die zu Ldhmungen und Atemnot fithren kann (Guillain-Barré-
Syndrom [GBS])
.

Nicht bekannt (Hiu X auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- schwere alle he Reaktion (Anaphylaxie)

- Uberempfindhighkeit

- schnell w nde Schwellung unter der Haut in Bereichen wie z. B. Gesicht, Lippen, Mund
und (die zu Schluck- oder Atembeschwerden fiihren kénnte)

- Ka %cksyndrom (eine Erkrankung, bei der Fliissigkeit aus kleinen Blutgefdf3en austritt)

iedrige Blutplittchenzahl (Immunthrombozytopenie), die mit Blutungen einhergehen kann

Abschnitt 2, Erkrankungen des Blutes)

tgerinnsel im Gehirn, die nicht mit einer niedrigen Blutpléttchenzahl einhergehen (siche

Abschnitt 2, Erkrankungen des Blutes)

- Blutgerinnsel in den Venen (vendse Thromboembolie [VTE])

- Entziindung des Riickenmarks (Transverse Myelitis)

- Entziindung der Blutgeféfie in der Haut, oft mit Ausschlag oder kleinen roten oder violetten,
flachen, runden Flecken unter der Hautoberfldche oder Blutergiissen (kutane Vaskulitis)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vaxzevria aufzubewahren? Q
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf. @

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal ist fiir die Lagerung diese fstoffes und
die korrekte Entsorgung von nicht angewendetem Produkt verantwortlich. Dig fe en Hinweise zur
Lagerung, Haltbarkeit, Anwendung und Handhabung sowie zur Entsorgung sj das medizinische

Fachpersonal bestimmt.

Sie diirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Etikett nach ,,EXP* und fgnkarton nach
“verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). W

Nicht einfrieren.

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den@lt vor Licht zu schiitzen.

6 Stunden anwenden, wenn diese bei Temperaturen night iber 30 °C gelagert wird. Nach Ablauf
dieser Zeit muss die Durchstechflasche verworferf, en. Stellen Sie sie nicht zuriick in den
Kiihlschrank. Alternativ kann eine gedffnete Du hflasche fiir maximal 48 Stunden im
Kiihlschrank (2° C — 8 °C) gelagert werden, gyenn sie nach jeder Punktierung sofort wieder in den
Kiihlschrank gestellt wird.

Ab dem Zeitpunkt des Offnens der Durchstechflasche @ n Punktierung) innerhalb von

Verwerfen Sie die Durchstechflasche, \n@ Suspension verfarbt ist oder Partikel erkennbar sind.

Nicht schiitteln. Q

6. Inhalt der Packung u@ugitere Informationen

Was Vaxzevria enthilt &;

Eine Dosis (0,5 ml) ent

Schimpansen-AdenoyisuShder das SARS-CoV-2-Spike-Glykoprotein kodiert (ChAdOx1-S)’, nicht
weniger als 2,5 x 1@"4nfektiose Einheiten.

“Hergestellt in gbnetisch verinderten, humanen embryonalen Nieren 293-Zellen (HEK, human
embryonic kid/@ d durch rekombinante DNA-Technologie.

Dieses Pr @n‘chﬁlt genetisch verdnderte Organismen (GVOs).

Die weiteren Bestandteile sind Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Magnesiumchlorid-

H at, Polysorbat 80 (E 433), Ethanol, Saccharose, Natriumchlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.),
Wasser fiir Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2 ,,Vaxzevria enthilt Natrium und Alkohol®).

Wie Vaxzevria aussieht und Inhalt der Packung
Injektionssuspension (Injektion). Die Suspension ist farblos bis leicht braunlich, klar bis leicht triib.

Mehrdosendurchstechflasche mit 10 Dosen (5 ml) mit Stopfen (Gummi mit Aluminiumverschluss) in
einer Packung mit 10 Durchstechflaschen. Jede Durchstechflasche enthilt 10 Dosen zu 0,5 ml.
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Pharmazeutischer Unternehmer
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Schweden

Hersteller

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

O
Q)Q/

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bi it dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. \6

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwirapus EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 000

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 Q
Eesti \

AstraZeneca

Tel: +372 6549 600 . é

| WYX
AstraZeneca A.E
TnA: +30210 6 0

Espaiia @
AstraZe é@rmacéutica Spain, S.A.

Tel: + 200 444

AsttaZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

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

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC

*
L 4

X
&
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Lietuva @

UAB AstraZeneca va
Tel: +370 5 266

Luxembout@xemburg
AstraZengca SA./N.V.

Tél/Tel; 237048 11

M orszag
eca Kft.
el¥+36 1 883 6500
alta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: 4351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited



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

island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy
Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 1023 010 Q
Kvnpog Sverige @
Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB @
TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000 %
Latvija United Kingdom (Nor. Qreland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836%
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im W
Weitere Informationsquellen {
Scannen Sie den QR-Code mit einem mobilen Endgerit, ese Informationen in verschiedenen

Sprachen zu erhalten.

(=] e 2]

B
T3n X
o)

www.azcovid-19.com ¢ \

Ausfiihrliche Informationen zu dies@rzneimi‘ctel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://wWaema.europa.cu verfligbar.

R
Diese Packungsbeilage is@ Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-
Amtssprachen verfliigha

N
L

4
Die folgenden @mationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Zur Lagefingwund Entsorgung siehe Abschnitt 5 ,,Wie ist Vaxzevria aufzubewahren?.

Rl?" &olgbarkeit
Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung und die
Chargennummer des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert werden.

Hinweise zur Handhabung und Anwendung

Die Impfung sollte von medizinischem Fachpersonal unter Verwendung aseptischer Techniken
durchgefiihrt werden, um die Sterilitét jeder Dosis sicherzustellen.
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Der Impfstoff sollte vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen gepriift werden.
Vaxzevria ist eine farblose bis leicht braunliche, klare bis leicht triilbe Suspension. Verwerfen Sie die
Durchstechflasche, wenn die Suspension verfarbt ist oder Partikel erkennbar sind. Nicht schiitteln. Die
Suspension nicht verdiinnen.

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Impfstoffen oder Arzneimitteln in derselben Spritze gemischt
werden.

Die primére Impfserie mit Vaxzevria besteht aus zwei separaten Dosen von je 0,5 ml. Die Z@
Dosis sollte zwischen 4 und 12 Wochen nach der ersten Dosis verabreicht werden. @

Eine Auffrischungsimpfung (dritte Dosis) von 0,5 ml kann Personen verabreicht we @ie die
primére Impfserie mit Vaxzevria oder einem mRNA-COVID-19-Impfstoff abgesch n haben. Die
dritte Dosis sollte frithestens 3 Monate nach Abschluss der priméren Impfser@eicht werden.

Fiir die intramuskuldre Anwendung, bevorzugt in den Deltamuskel des Obe@, wird jede Impfstoff-
Dosis von 0,5 ml in eine Injektionsspritze aufgezogen. Verwenden Sie fii dig Injektion moglichst eine
neue Kaniile.

Es ist normal, wenn nach Entnahme der letzten Dosis noch Flﬁssig% der Durchstechflasche
verbleibt. Ein zusitzliches Uberfiillungsvolumen ist in jeder Dugchsteé€hflasche enthalten, um
sicherzustellen, dass 10 Dosen (5 ml Durchstechflasche) zu 0 | entnommen werden konnen.
Uberschiissiger Impfstoff aus mehreren Durchstechflaschen @nich‘c zusammengefiihrt werden.

Nicht verwendeter Impfstoff ist zu entsorgen. Q

Entsorgung .

L 4

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmateria ',asprechend den nationalen Empfehlungen fiir
pharmazeutische Abfille zu beseitigen. Mogligher verschiitteter Impfstoff sollte mit einem Mittel mit
viruzider Wirkung gegen Adenoviren de% erden.
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