I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellé¢khatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
Vaxzevria szuszpenzios injekcio
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans])

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tobbadagos injekcios tivegek, injekciods iivegenként 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaznak (lasd
6.5 pont).

Egy dozis (0,5 ml) tartalmaz:

SARS-CoV-2 (ChAdOx1-S)" tiiske glikoproteint kodold csimpanz adenovirus, legalabb

2,5 x 10® fertéz6 egység (Infectious units, Inf.U)

“Genetikailag médositott human embrionalis vese (human embryonic kidney, HEK) 293 sejtekben,
rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

Ez a gydgyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag
Minden doézis (0,5 ml) koriilbeliil 2 mg etanolt tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Szuszpenziods injekcid (injekcid).

Szintelen vagy halvanybarna szinii, tiszta vagy enyhén opalos szuszpenzid, pH-értéke 6,6.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Vaxzevria 18 éves ¢és id0sebb személyek aktiv immunizalaséara javallott a SARS-CoV-2 virus altal
okozott COVID-19-betegség megelozésére.

A vakcinat a hivatalos ajanldsok szerint kell alkalmazni.
4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 évesek és idosebbek
A Vaxzevria-val torténd elso oltasi sorozatban két kiilonalld, egyenként 0,5 ml-es adagot kell beadni.
A masodik dozist 4-12 héttel (28-84 nappal) az elsé dozist kdvetden kell beadni (lasd 5.1 pont).



A Vaxzevria-val vagy barmely COVID-19 elleni mRNS-vakcinaval az els6 oltési sorozatot befejez6
egyéneknek egy 0,5 ml-es emlékeztetd dozis (harmadik dozis) adhato (1asd 4.8 és 5.1 pont). A
harmadik dézist legalabb 3 honappal az els6 oltési sorozat befejezését kovetden kell beadni.

Idosek
Dozismodositasra nincs sziikség. Lasd az 5.1 pontot is.

Gyermekek és serdiilok
A Vaxzevria biztonsagossagat és hatasossagat 18 évnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

A Vaxzevria-t intramuscularisan kell beadni. A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma.

Tilos beadni a vakcinat intravascularisan, subcutan vagy intradermalisan.

A vakcina nem keverhetd 0ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.
Az oltas beadasa el6tt alkalmazando ovintézkedéseket lasd a 4.4 pontban.

A kezelésre ¢s artalmatlanitasra vonatkozo utasitasokat ldsd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

Olyan személyek, akiknél a Vaxzevria beadédsat kovetden thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis
szindroma (TTS) alakult ki (lasd 4.4 pont).

Olyan személyek, akiknél korabban kapillarisszivargéas-szindromas epizod alakult ki (14sd még
4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Tulérzékenység és anafilaxia

Anafilaxias eseményeket jelentettek. Megfelel6 orvosi kezelésnek ¢és feliigyeletnek kell rendelkezésre
allnia a vakcina beadasa utan jelentkezd anafilaxias reakcio esetére. A vakcina beadasat kovetden
megfigyelés ajanlott legalabb 15 percig. A Vaxzevriara korabban anafilaxias reakcioval reagalod
személyeknek nem adhato be a vakcina tjabb dozisa.

Szorongassal kapcsolatos reakciok

A vakcina beadasaval osszefliggésben szorongassal kapcsolatos reakciok, koztiik vazovagalis reakciok
(4julas), hiperventillacio vagy stresszel kapcsolatos reakciok fordulhatnak eld a tliszurasra adott
pszichogén valaszként. Fontos ovintézkedéseket alkalmazni az ajulds miatti sériilések elkeriilése
érdekében.

Egyidejileg fennalld betegségek




A vakcina beadasat el kell halasztani, ha az egyénnek magas lazzal jar6 akut betegsége vagy akut
fert6zése van. Enyhébb fertdzés és/vagy hdemelkedés miatt nem kell az oltast halasztani.

Koagulacids zavar

o Thrombocytopeniaval tarsulo thrombosis szindroma: ,Nagyon ritka” besorolasi gyakorisaggal
thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis szindromat (TTS) figyeltek meg — bizonyos esetekben
vérzés kiséretében — a Vaxzevria beadasat kovetden. Ezek kozott voltak sulyos esetek is vénas
thrombosis formajaban, néha szokatlan lokalizacidval, példaul agyi vénas sinusthrombosis vagy a
splanchnicus vénak thrombosisa formajaban, és el6fordult artérias thrombosis is
thrombocytopeniaval kisérve. Néhany eset végzetes kimenetelii volt. Az ilyen esetek tobbsége az
oltast koveto els6 harom héten beliil fordult eld. A jelentett esetek szama a masodik adagot
kovetden alacsonyabb, mint az els6 adag utan. Lasd még 4.3. pont.

A TTS szakorvosi ellatast igényel. Az egészségiigyi szakembereknek tajékozodniuk kell a
vonatkoz6 ajanlasokrol és/vagy konzultalniuk kell szakorvosokkal (pl. hematologussal,
véralvadasi zavar kezelésében jartas szakorvossal) ezen allapot diagnosztizalasa ¢s kezelése
érdekében.

e Agyi vénds thrombosis és vénds sinusthrombosis: ,Nagyon ritka” besorolasi gyakorisaggal
thrombocytopeniaval nem tarsul6 agyi vénas thrombosist és vénas sinusthrombosist figyeltek
meg a Vaxzevria beadasat kovetden. Néhany eset végzetes kimenetelil volt. A legtobb ilyen eset
az oltast kovetd négy héten beliil alakult ki. Ezen informécidkat figyelembe kell venni azon
egyének esetében, akiknél fokozott az agyi vénas thrombosis és vénas sinusthrombosis
kialakulasanak kockazata. Ezen események a TTS-tdl eltérd kezelést igényelhetnek és az
egészségligyi szakembereknek tajékozodniuk kell a vonatkozoé ajanlasokrol.

e Vénas thromboembolia: Vénas thromboemboliat (VTE) figyeltek meg a Vaxzevria beadasat
kovetden és ezt figyelembe kell venni azon egyének esetében, akiknél fokozott a VTE
kialakuldsanak kockdazata.

e Thrombocytopenia: Thrombocytopenia — beleértve az immunthrombocytopeniat (ITP) —
eléfordulasarol szamoltak be a Vaxzevria beadasat kdvetden, jellemzden a vakcinaciot kdvetd
els6 négy héten beliil. Nagyon ritkan ezek nagyon alacsony thrombocytaszammal (< 20 000/pl)
¢és/vagy vérzéssel jartak. Ezen esetek némelyike olyan egyéneknél fordult eld, akiknek az
anamnézisében immunthrombocytopenia szerepel. Halalos kimenetell esetekrdl is beszamoltak.
Ha az egyén anamnézisében thrombocytopenids zavar — példaul immunthrombocytopenia —
szerepel, figyelembe kell venni az alacsony thrombocytaszam kialakulasanak kockazatat a
vakcina beadasa el6tt, €s a vakcinacio utan javasolt a vérlemezkeszam rendszeres ellenérzése.

Az egészségligyi szakembereknek figyelnitik kell a thromboembolia és / vagy a thrombocytopenia
jeleire és tiineteire. Az oltottakat figyelmeztetni kell, hogy azonnal forduljanak orvoshoz, ha
nehézlégzest, mellkasi fajdalmat, ldbduzzanatot, 1abfajdalmat, tartds hasi f4jdalmat tapasztalnak az
oltast kovetden. Azoknak is azonnal orvoshoz kell fordulniuk, akik neurologiai tiineteket tapasztalnak,
beleértve az oltés utan jelentkezo sulyos vagy tartos fejfajast, homalyos latast, zavartsagot vagy
gorcsrohamokat, vagy a néhany nappal az oltas utan jelentkez6 spontdn vérzést, pontszerli vérzést
(petechia), ha az nem az oltés helyén alakul ki.

Ha a Vaxzevria-val tortént oltast kovetd harom héten belill thrombocytopeniat diagnosztizalnak, az
oltott személyt alaposan meg kell vizsgalni a thrombosis jeleit keresve. Hasonloképpen, az oltést
kovetd harom héten beliil thrombosissal jelentkez6 egyéneknél vizsgalni kell a thrombocytopenia
lehetOségét.

Veérzes kockazata intramuscularis alkalmazas esetén

Mint minden intramuscularis injekcional, a vakcina beadéasa soran koriiltekintéssel kell eljarni az
antikoagulans terapiat kapo vagy thrombocytopenias, illetve véralvadasi zavarban (példaul
hemofilidban) szenvedd egyéneknél, mivel ndluk vérzés vagy véralafutas fordulhat eld az
intramuscularis alkalmazast kovetden.



Kapillarisszivargas-szindroma

A Vaxzevria-val végzett oltas utani elsé napokban kapillarisszivargas-szindroma (capillary leak
syndrome, CLS) eseteir6l szamoltak be nagyon ritka el6fordulassal. Néhany esetben nyilvanvalo volt a
CLS jelenléte az anamnézisben. Halalos kimenetelrdl is beszdmoltak. A CLS ritka betegség, amely —
foként a végtagokat érintd — akut 6démas epizodokkal, hypotensioval, haemoconcentratioval és
hypoalbuminaemiaval jar. Az oltast kovetden akut CLS-epizddban szenvedd betegeknél azonnali
felismerésre és kezelésre van sziikség. Rendszerint intenziv tdmogato terapiara van sziikség. Akik
anamnézisében CLS szerepel, nem olthatok be ezzel a vakcinaval. Lasd még 4.3 pont.

Neuroldgiai tiinetek

A Vaxzevria-val végzett oltds utdn nagyon ritka eléfordulassal Guillain—Barré-szindromarol (GBS) és
myelitis transversarol (TM) szamoltak be. Az egészségligyi szakembereknek figyelniiik kell a GBS és
a TM jeleire ¢és tiineteire a helyes diagndzis felismerése, a megfeleld szupportiv beavatkozas és
kezelés elkezdése, valamint az egyéb okok kizarasanak érdekében.

Sulyos fokil nemkivanatos események kockazata emlékeztetd oltas utan

A stlyos foku nemkivanatos események (példaul véralvadasi zavarok — beleértve a
thrombocytopeniaval tarsul6 thrombosis-szindrémat, VTE-t, CLS-t, GBS-t és TM-et) — kockazatat a
Vaxzevria emlékeztetd dozisa utan még nem hatdroztak meg.

Immunkompromittalt személyek

A vakcina hatdsossagat, biztonsagossagat ¢s immunogenitasat nem vizsgaltdk immunkompromittalt
személyeknél, beleértve az immunszuppressziv kezelésben részesiiloket is. A Vaxzevria hatdsossaga
az immunszuppresszalt személyek esetében kisebb lehet.

A védettség id6tartama

A vakcina altal biztositott védelem ideje nem ismert, mert meghatarozasa folyamatban van a jelenleg
zajlo klinikai vizsgélatok soran.

A vakcina hatasossaganak korlatai

A védettség a Vaxzevria elsé dozisat kdvetden koriilbeliil 3 héttel alakul ki. Lehetséges, hogy a
masodik adag beadasat kovetd 15 napig a védettség nem teljes. Mint minden vakcinanal, a Vaxzevria-
val torténd oltas esetében is el6fordulhat, hogy az nem biztosit védelmet minden beoltott személy
szamara (lasd 5.1 pont).

Segédanyagok

Natrium

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Etanol

Ez a készitmény 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

A Vaxzevria egy¢b vakcindkkal torténd egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak.



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Vaxzevria terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii tapasztalat all
rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatasokat a terhesség, az
embrionalis/magzati fejlodés, a sziilés vagy a posztnatalis fejlodés tekintetében (lasd 5.3 pont).

A Vaxzevria alkalmazasa terhesség alatt csak akkor fontolhatd meg, ha a lehetséges elényok
meghaladjak a lehetséges kockéazatokat az anya és a magzat szempontjabol.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Vaxzevria kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Egerekkel végzett vizsgalatok soran megfigyelhetd volt az anyaallat anti-SARS-CoV-2 S-
antitestjeinek anyatejjel torténd atvitele az ujsziilottekbe (lasd 5.3 pont).

Termékenység

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak direkt vagy indirekt kéros hatasokat a termékenység
tekintetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vaxzevria nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A 4.8 pontban emlitett egyes mellékhatasok atmenetileg
befolyasolhatjak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Elso oltasi sorozat

A Vaxzevria biztonsagossagat az Egyesiilt Kiralysagban, Brazilidban ¢és Dél-Afrikaban végzett négy,
I/IL., TII/III. és II1. fazisa klinikai vizsgalat 0sszevont adatainak, valamint egy tovabbi, az Egyesiilt
Allamokban, Peruban és Chilében végzett, I11. fazisa klinikai vizsgalat adatainak elemzése alapjan
értékeltek. Az elemzés id6pontjaig dsszesen 56 601 {6 >18 éves résztvevot randomizaltak és koziilik
33 846 6 kapott legalabb egy dozis Vaxzevria-t és 32 030 f6 kapott két dozist.

A vizsgalat résztvevoit gyogyszerbiztonsagi szempontbdl tovabbra is kovetik, fiiggetleniil attol, hogy
feloldottak-e a titkositott besorolast vagy hogy nem titkositott besorolassal kaptak meg oltast. Az
Egyesiilt Kirdlysagban, Brazilidban és Dél-Afrikaban végzett négy klinikai vizsgalatban az els6
dozistol szamitott >12 honapig (median id6tartam 13,0 honap) hosszabb utankdvetés all rendelkezésre
a Vaxzevriat kapo 10 247 résztvevo esetében.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok: érzékenység a beadas helyén (68%); fjdalom
a beadas helyén (58%), fejfajas (53%), faradtsagérzés (53%), izomfajdalom (44%), rossz kdzérzet
(44%), emelkedett testhomeérséklet (beleértve a hdemelkedést [33%] és a >38 °C-os lazat [8%)]),
hidegrazas (32%), iziileti fajdalom (27%) €és hanyinger (22%). Ezen mellékhatasok tobbsége enyhe
vagy kozepesen sulyos volt, és az oltast kdvetd néhany napon belill megsziint.

A forgalomba hozatalt kdvetéen nagyon ritkan thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis szindromat
jelentettek az oltast kovetd elsé harom héten beliil (lasd 4.4 pont).
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A Vaxzevria-val torténd oltast kovetden az oltottak egyidejiileg tobb mellékhatast is tapasztalhatnak
(példaul izomfajdalom/iziileti fajdalom, fejfajas, hidegrazas, 1az és rossz kozérzet).

A masodik dozist kdvetden jelentett mellékhatasok az els6é dozishoz képest enyhébbek voltak, és
gyakorisadguk is csokkent.

A reaktogenitas az iddsebb (=65 éves) résztvevok alcsoportjaban altalaban enyhébb és kevésbé
gyakori volt.

A biztonsagossagi profil az el6zetesen bizonyitottan SARS-CoV-2-fertdzott és nem fert6zott
résztvevok esetében hasonlo volt.

Emlékezteto dozis (harmadik dozis)

Az emlékeztetd dozist (harmadik dozist) kapo egyéneknél megfigyelt biztonsagossagi profil
konzisztens volt a Vaxzevria ismert biztonsagossagi profiljaval. A Vaxzevria-val torténd elsod oltasi
sorozatban jelentett mellékhatasokhoz képest a Vaxzevria emlékeztetd dozisat kapo egyéneknél 1)
biztonsagossagi aggalyt nem azonositottak.

Emlékeztet6 dozis (harmadik dozis) a Vaxzevria-val tortént alapimmunizacio utan

A D7220C00001 vizsgalatban 373, korabban Vaxzevria-val tortént két dozisbal allo elsd oltasi
sorozatot kapé résztvevonek adtak be egyszeri Vaxzevria emlékeztetd dozist (harmadik dozist). A
masodik dozis és az emlékeztetd dozis kozotti median id6 8,8 honap (269 nap) volt.

Az eldzetesen Vaxzevria-val oltott résztvevoknél leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a kdvetkezok
voltak: érzékenység a beadas helyén (54%), faradtsagérzés (42%), fajdalom a beadas helyén (38%),
fejfajas (34%), izomfajdalom (24%) €s rossz kozérzet (22%). Ezen mellékhatasok tobbsége enyhe
vagy kozepesen sulyos volt és az oltast kovetd néhany napon beliil altaldban megsziint.

Emlékezteto dozis (harmadik dozis) barmely COVID-19 elleni mRNS-vakcinaval tortént
alapimmunizdcio utan

A D7220C00001 vizsgalatban 322, korabban COVID-19 elleni mRNS-vakcinaval tortént, két dozisbol
allé alapimmunizacids sorozatot kapod résztvevonek adtak be egyszeri Vaxzevria emlékeztetd dozist
(harmadik dozist). A masodik dozis €s az emlékeztetd dozis kdzotti median id6 4,0 honap (120 nap)
volt.

Az eldzetesen mRNS-vakcinaval oltott résztvevoknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok a
kovetkezok voltak: érzékenység a beadas helyén (71%), faradtsagérzés (57%), fejtajas (52%),
fajdalom a beadas helyén (50%), izomfajdalom (47%), rossz kozérzet (42%), hidegrazas (29%) és
hanyinger (22%). Ezen mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos volt €s az oltast kovetd
néhany napon beliil altalaban megsziint.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabb bemutatott biztonsagossagi profil >18 éves résztvevok bevonasaval végzett 6t klinikai
vizsgélat (az Egyesiilt Kiralysagban, Brazilidban és Dél-Afrikaban végzett négy klinikai vizsgalat
osszevont adatai, és egy tovabbi, az Egyesiilt Allamokban, Peruban és Chilében végzett klinikai
vizsgalat) adatainak, valamint az engedélyeztetést kvetden szerzett tapasztalatokbol szarmazo adatok
elemzésén alapul.

A mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategoridnként vannak rendszerezve. A mellékhatasok
eléfordulasi gyakorisdganak meghatdrozasa a kovetkez6: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori

(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka
(< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatd meg); az



egyes szervrendszeri kategoridkon beliil a mellékhatdsok csokkend gyakorisag, majd csokkend

sulyossag szerint keriiltek felsorolasra.

1. tablazat Mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri Gyakori Thrombocytopenia®
betegségek és tiinetek Nem gyakori Lymphadenopathia
Nem ismert Immunthrombocytopenia”
Immunrendszeri betegségek ¢és tlinetek Nem ismert Anafilaxia
Tulérzékenység
Anyagcsere- ¢s taplalkozasi betegségek Nem gyakori Csokkent étvagy
és tiinetek
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Nagyon gyakori Fejfajas’
Gyakori Szédiilés
Nem gyakori Almossag
Letargia
Paraesthesia
Hypaesthesia
Ritka Facialis paresis*
Nagyon ritka Guillain—Barré-szindroma
Nem ismert Myelitis transversa
A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv Nem gyakori Tinnitus
betegségei és tiinetei
Erbetegségek és tiinetek Nagyon ritka Thrombocytopeniaval tarsuld
thrombosis szindréma®
Nem ismert Kapillérisszivargas-szindroma
Agyi vénas thrombosis ¢és
vénas sinusthrombosis®
Vénas thromboembolia®
Emésztérendszeri betegségek ¢és tiinetek | Nagyon gyakori Hanyinger
Gyakori Hanyas
Hasmenés
Hasi f4jdalom
A bor és a bor alatti szovet betegségei ¢s | Nem gyakori Hyperhidrosis
tiinetei Viszketés
Borpir
Csalankiiités
Nem ismert Angioddéma
Cutan vasculitis
A csont- ¢és izomrendszer, valamint a Nagyon gyakori [zomfajdalom
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2 Klinikai vizsgalatok soran gyakran szamoltak be atmeneti, enyhe thrombocytopeniarol (lasd 4.4 pont).

b A forgalomba hozatalt kévetSen jelentett esetek alapjan (I4sd még 4.4 pont).

¢ A fejfajasba beletartozik a migrén (nem gyakori).

4 Az Egyesiilt Allamokban, Peruban és Chilében végzett klinikai vizsgalat adatai alapjan. A 2021. marcius 5-ig
tartd biztonsdgossagi nyomonkdvetési idészakban a Vaxzevria-csoport 6t résztvevoje jelentett facialis paresist
(vagy paralizist). A tiinetek 8, illetve 15 nappal az els6 adag beadasat kovetden, valamint 4, 17, illetve 25 nappal
a masodik adag beadasat kovetden jelentkeztek. A jelentések szerint egyik eset sem volt sulyos. A
placebocsoportban nem jelentettek facialis paresist.

¢ A forgalomba hozatalt kovetden nagyon ritkan sulyos, thrombocytopeniaval tarsuld thrombosis szindromat
jelentettek. Ezek kozott eléfordult vénas thrombosis, példaul agyi vénds sinusthrombosis és a splanchnicus vénak
thrombosisa, valamint artérias thrombosis is (lasd 4.4 pont).

fVéralafutas a beadas helyén magéban foglalja a beadas helyén kialakul haematomat is (nem gyakori).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil, feltiintetve a
gyartasi tétel szamat is, ha elérheto.

4.9 Tuladagolas

Nincs specifikus kezelés a Vaxzevria tiladagolasara. Tuladagolas esetén az egyént monitorozni kell és
biztositani kell a megfeleld tiineti kezelést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vakcinak, Covid-19 vakcinak, ATC kod: JO7TBNO2

Hatasmechanizmus

A Vaxzevria egy monovalens vakcina, amely egy, a SARS-CoV-2 virus S glikoproteinjét kodolo,
replikaciora képtelen rekombinans csimpanz adenovirus (ChAdOx1) vektort tartalmaz. A SARS-CoV-
2 S immunogén a trimeres prefiizios konformacioban expresszalodik; a génszekvenciat nem
modositottak az expresszalt S-fehérje prefuzids konformacioban torténd stabilizaldsa érdekében. Az
alkalmazast kovetden a SARS-CoV-2 virus S glikoproteinje lokalisan expresszalodik, amely
stimulalja a neutralizal6 antitestek képzOdését és a sejtes immunvalaszt, amely hozzajarulhat a
COVID-19 elleni védelemhez.

Klinikai hatasossag

A D8110C00001 vizsgalat adatainak elemzése

A Vaxzevria klinikai hatasossagat a randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, III. fazisu, az Egyesiilt
Allamokban, Peruban és Chilében végzett D8110C00001 vizsgalat elemzésével értékelték. A
vizsgalatbol kizartak a sulyos és/vagy nem kontrollalt kardiovaszkularis, emésztérendszeri, maj-,
vese-, endokrin/metabolikus, valamint neuroldgiai betegségekben szenvedoket; tovabba a sulyosan
immunszuppresszalt betegeket, a varandos noket és a SARS-CoV-2-fertdézésen korabban atesetteket.
Az Gsszes résztvevo 12 honapos kovetését tervezik a COVID-19-betegség elleni hatasossag
vizsgélatara.

A >18 éves résztvevok két adag (adagonként 5 x 10" virusrészecske, amely legaldbb 2,5 x 10 fert6z6
egységnek felel meg) Vaxzevria-t (N = 17 662) vagy placeboként fizioldgias séoldatot (N = 8 550)
kaptak, intramuscularis injekcioban az 1. és a 29. napon (-3 — +7 nap). A median adagolasi intervallum


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

29 nap volt és a masodik adagot a résztvevok tobbsége (95,7% a Vaxzevria-, illetve 95,3% a

placebocsoportban) az 1. adagot kdvetoen legaldbb 26, legfeljebb 36 nappal kapta.

A Vaxzevria-csoport s placebocsoport demografiai jellemz6i jol kiegyensulyozottak voltak. A
Vaxzevria-val beoltott résztvevok 79,1%-a volt 18 és 64 év kozotti (a 65 éves vagy idosebbek ardnya
20,9%) és 43,8%-uk volt nd. A randomizalt résztvevok 79,3%-a volt kaukazusi, 7,9%-a fekete borti,
4,2%-a azsiai és 4,2%-a amerikai indian vagy alaszkai bennsziilott. Osszesitve, 10 376 résztvevonek

(58,8%) volt legalabb egy tarsbetegsége a kovetkezok koziil: kronikus vesebetegség, kronikus

obstruktiv tiidobetegség, szervatiiltetés miatt gyengitett immunités, korelézményben szerepld obezités
(BMI >30), sulyos szivbetegségek, sarlosejtes vérszegénység, 1-es vagy 2-es tipusu diabetes, asthma,

demencia, cerebrovaszkularis betegségek, cisztas fibrozis, magas vérnyomas, majbetegség,

tiidofibrozis, thalassemia vagy anamnézisben szereplé dohanyzés). Az elemzés idopontjaban a
masodik dozis utani kovetési id6 median értéke 61 nap volt.

A COVID-19-esetek végsd besoroldsat egy bizottsag biralta el. A vakcina Osszesitett és legfontosabb
korcsoportok szerint vizsgalt hatasossagat a 2. tablazat szemlélteti.

2. tablazat A Vaxzevria hatasossaga a szimptomatikus COVID-19-betegség ellen a D8110C00001

vizsgalatban
Vaxzevria Placebo
Vakcina
N COVID- COVID-19 N COVID- COVID-19 hata .
o . . o . . atasossag
19 esetek incidencia 19 esetek incidencia o o
(o a [ a % (95%-0s
szama“, n /1 000 szama“, n /1 000 cIy
(%) személyév (%) személyév
Osszesitett 74.0
(=18 ¢éves | 17662 | 73(0,4) 35,69 8550 | 130 (1,5) 137,23 ’
) (65,3; 80,5)
¢letkor)
18- 72,8
64 éves | 13966 | 68(0,5) 40,47 6738 | 116 (1,7) 148,99 ’
. (63,4; 79,9)
¢életkor
>65 éves 83,5
&letkor 3 696 5(0,1) 13,69 1812 | 14(0,8) 82,98 (54.2: 94.1)

N = az alcsoportokba sorolt résztvevok szama; n = megerdsitett esetek szdma; CI = konfidenciaintervallum.
 Szimptomatikus COVID-19 pozitiv eredményti Reverz Transzkriptdz-Polimeraz lancreakcioval (RT-PCR) és
legalabb 1 1égzdszervi tlinettel vagy jellel, vagy legalabb 2 egyéb szisztémas tiinettel vagy jellel, a protokollban

meghatarozottak szerint.

b Multiplicitds szerint nem korrigalt konfidenciaintervallum.

A sulyos vagy kritikus tiinetekkel jaro COVID-19-betegséget kulcsfontossagi méasodlagos

végpontként értékelték. A ,,per protocol” elemzésben, az oltottak csoportjaban egyetlen alany esetében
sem jelentettek sulyos vagy kritikus tiinetekkel jar6 COVID-19-betegséget, szemben a
placebocsoportban jelentett 8 esettel. 9 esetben volt sziikség korhazi kezelésre, ebbdl 8 tortént sulyos

vagy kritikus tiinetekkel jaro6 COVID-19-betegség miatt, egy tovabbi esetet pedig az oltottak

csoportjaban regisztraltak. A stlyos vagy kritikus tiinetekkel jaro COVID-19 esetek tobbsége a
sulyossagi kritériumok koziil csupan az oxigén szaturacio (Sp0O2) kritériumat (nyugalmi allapotban
<93%) teljesitette.

A kordbban SARS-CoV-2-fert6zésen igazoltan atesett és nem fertdzott egyéneknél a Vaxzevria
hatasossaga (a masodik adagot kdvetden >15 nappal) 73,7% (95%-os CI: 63,1; 80,1) volt; a COVID-
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19-esetek szama a Vaxzevria-csoportban (N = 18 563) 76 (0,4%), a placebocsoportban (N =9 031)
pedig 135 (1,5%) volt.

Az egy vagy tobb tarsbetegségben szenvedod résztvevoknél a Vaxzevria hatasossaga (a masodik adagot
kovetden >15 nappal) 75,2% (95%-os CI: 64,2; 82,9), mig tarsbetegséget nem jelentd résztvevoknél
71,8% (95%-o0s CI: 55,5; 82,1) volt.

A 6 honapos utankdvetési elemzésben frissitették a hatasossagi elemzéseket tovabbi, megerdsitett
COVID-19-esetek adataival, amelyek a titkositott besorolast, placebokontrollos, a Vaxzevriaval

78 napos, a placeboval 71 napos median utankdvetési idejli idészak alatt halmozodtak fel. A
tiinetekkel jaro COVID-19-betegség elleni oltas altalanos hatasossaga 67,0% volt (95%-o0s CI: 58,9;
73,5), 141 (0,8%) COVID-19-esetet jelentettek azoknal a résztvevoknél, akik két adag Vaxzevria-t
kaptak (N =17 617) és 184 (2,2%) esetet jelentettek a placebot kapo résztvevoknel (N = 8528). A 18
€s 64 év kozotti résztvevok korében 135 (1,0%) eset fordult elé a Vaxzevria-csoportban (N = 13 921),
a placebocsoportban (N = 6712) pedig 165 (2,5%) eset, ami a vakcina 64,8%-o0s hatasossadganak felel
meg (95%-o0s CI: 55,7; 71,9). A 65 éves vagy idOsebb résztvevoknél az oltas hatdsossaga 86,3% (95%-
os CI: 65,8; 94,6) volt, a Vaxzevria-csoportban (N=3696) 6 (0,2%) eset, mig a placebocsoportban

(N =1816) 19 (1,1%) eset fordult elo.

A COV002 és COVO003 vizsgalatok dsszesitett adatainak elemzése

A Vaxzevria klinikai hatasossagat a kovetkezo két, randomizalt, titkositott besorolast, kontrollos
klinikai vizsgalat Osszesitett adatainak elemzésében vizsgaltak: a >18 éves felnéttek (idoseket is
beleértve) bevonasaval az Egyesiilt Kiralysagban végzett COV002 II/111. fazisu vizsgalat soran; illetve
a >18 éves felnottek (idoseket is beleértve) bevonasaval Brazilidban végzett COV003 II1. fazist
vizsgélat soran. A vizsgalatokbdl kizartak a sulyos és/vagy nem kontrollalt kardiovaszkularis,
emésztorendszeri, maj-, vese-, endokrin/metabolikus, valamint neuroldgiai betegségekben szenvedd
alanyokat; tovabba a stlyosan immunszuppresszalt betegeket, a varandds noket és a kordbban SARS-
CoV-2-vel megfert6zédotteket. Influenza elleni véddoltast a Vaxzevria barmely dozisa el6tt vagy utan
7 nappal kaphattak.

A hatasossagi Osszesitett elsddleges elemzésbe bevont >18 éves résztvevok két adag (adagonként

5 x 10" virusrészecske, amely legalabb 2,5 x 10° fert6z8 egységnek felel meg) Vaxzevria-t

(n =6 106) vagy kontroll készitményt (meningococcus vakcina vagy fiziologids sooldat) (n = 6 090)
kaptak, intramuscularis injekcioban.

Logisztikai okok miatt, az els6 és masodik adag kozott 3-23 hét (21-159 nap) telt el, a résztvevok
86,1%-a esetében az adagok kozott 4-12 hét (28-84 nap) telt el.

A Vaxzevria-csoport és kontrollcsoport demografiai jellemz6i j6l kiegyensulyozottak voltak. Az
Osszesitett elsddleges elemzésbe bevont, Vaxzevria-val 4-12 hetes intervallumban beoltott résztvevok
87,0%-a volt 18 és 64 év kozotti (a 65 éves vagy idosebbek aranya 13,0%, a 75 éves vagy idosebbek
aranya 2,8%); 55,1%-uk volt n6; 76,2%-uk volt kaukazusi, 6,4%-uk fekete bort és 3,4%-uk azsiai.
Osszesitve 2068 résztvevonek (39,3%) volt legaldbb egy tarsbetegsége (ennek definiciéja: BMI

>30 kg/m’, kardiovaszkularis betegség, 1égz8szervi betegség vagy diabetes mellitus). Az elemzés
idépontjaban a masodik dozis utani kovetési ido median érteke 78 nap volt.

A COVID-19-esetek végsd besoroldsat egy bizottsag biralta el, egyidejiileg meghatarozva a betegség
sulyossagat is a WHO klinikai progresszios skala szerinti. A masodik dozist koveté >15 nap utan,
SARS-CoV-2-viroldgia révén megerdsitett COVID-19-betegséget dsszesen 218 résztvevonél mutattak
ki, akiknél legalabb egy COVID-19-tiinet jelentkezett (14z (=37,8°C), kohogés, 1égszomj, anosmia
vagy ageusia) €s korelozményiikben SARS-CoV-2-fertézés nem volt bizonyithatd. A Vaxzevria a
kontroll készitményhez képest szignifikansan csékkentette a COVID-19-betegség incidencidjat (lasd
3. tablazat).

3. tdblazat A Vaxzevria hatasossaga® a COVID-19-betegség ellen a COV002 és COV003
vizsgalatokban

11



Vaxzevria Kontroll Vakcina
COVID-19 COVID-19 . ‘o

Alcsoportok . . hatasossag %

N esetek szama, N esetek szama, (95%-o0s CI)’

n (%) n (%) °

Torzgskonyvezett alkalmazds
4-12 hét 59,5
(28-84 nap) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = az alcsoportokba sorolt résztvevok szama; n = megerdsitett esetek szdma; CI = konfidenciaintervallum.
* A hatésossagi végpont a megerdsitett COVID-19-esetek szama volt a 18 éves vagy id6sebb, bevonaskor
szeronegativ, két dozissal beoltott résztvevok csoportjaban a masodik doézist >15 napot kovetden.

® multiplicitas szerint nem korrigalt CI.

A vakcina hatdsossaga a két javasolt dozissal barmely intervallumban (3-23 hét) beoltott
résztvevoknél, egy eldre meghatarozott elemzés szerint, 62,6% (95%-os CI: 50,9; 71,5) volt.

A COVID-19-betegség miatti hospitalizaciot illetéen (WHO sulyossagi besorolas >4), a Vaxzevria-val
két dozisban beoltott résztvevok koziil 0 (0,0%; N = 5 258) esetben volt sziikség korhazi ellatasra (a
masodik dozist kovetden >15 nappal), szemben a kontrollcsoportban jelentett 8 (0,2%; N =5 210)
esettel, melyek koziil egy volt sulyos (WHO stlyossagi besorolds >6). A legalabb egy adagot megkapd
Osszes résztvevo koziil, az adagolast kdvetd 22. nap utan 0 (0,0%, N = 8 032) esetben volt sziikség
korhazi ellatasra, szemben a kontrollcsoportban jelentett 14 (0,2%; N = 8 026) esettel, melyek koziil
egy halalos kimeneteli volt.

Az egy vagy tobb tarsbetegségben szenvedo résztvevok korében a vakcina hatasossaga 58,3%
volt (95%-os CI: 33,6; 73,9); a COVID-19-esetek szdma a Vaxzevria-csoportban (N = 2 068)
25 (1,2%), a kontrollcsoportban (N = 2 040) pedig 60 (2,9%) volt; ami az Osszesitett elemzés

hatésossagi eredményéhez hasonlithato.

Az eredmények alapjan, a védettség az elsé adagot kovetden koriilbeliil 3 héttel kezd6édik. A mésodik
dozist az els6 adag utan 4-12 héttel kell beadni (1asd 4.4 pont).

Immunogenitas az emlékezteté dozis utan

D7220C00001 vizsgalat, a Vaxzevria-val vagy egy COVID-19 elleni mRNS vakcinaval tortént
alapimmunizdciot koveto emlékezteto dozis (harmadik dozis) immunogenitasa

A D7220C00001 egy részlegesen kettds vak, aktiv kontrollos, II/IIL. fazisu vizsgalat, amelyben 373,
elozetesen Vaxzevria-val beoltott >30 éves résztvevo és 322, elézetesen mRNS-vakcinaval beoltott
>30 éves résztvevo kapta meg a Vaxzevria egyszeri emlékeztetd dozisat az elso oltasi sorozatuk
masodik dozisat kovetden legalabb 90 nap elteltével. Az immunogenitast 345, korabban Vaxzevria-t
kapo résztvevonél €s 296, korabban egy mRNS-vakcinat kapo résztvevonél vizsgaltak, akik a
bevalasztas idépontjdban mindannyian szeronegativak voltak.

A kordbban Vaxzevria-val beoltott résztvevoknél a Vaxzevria egyszeri emlékeztetd dozisanak
hatasossagat az 0si virustorzset pszeudoneutralizalo antitestek titerével jellemzett immunvalasz non-
inferioritasanak vizsgalataval igazoltak, a D8110C00001 vizsgalatban két d6zisbol allo
alapimmunizécios sorozatot kapo résztvevok koziil megfelelden parositott alcsoporttal
osszehasonlitva.

A non-inferioritast a pszeudoneutralizal6 antitestek emlékeztetd oltast kdvetden 28 nappal
meghatarozott titerének €s az elsd oltasi sorozatot kdvetden 28 nappal meghatarozott titerek

geometriai atlaga (GMT) aranyanak vizsgalataval igazoltak (1asd 4. tablazat).

4. tablazat Az o6si virustorzset neutralizalo antitestek titere a Vaxzevria emlékezteto oltasat
kovetoen az elozetesen Vaxzevria-val beoltott résztvevoknél
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Vaxzevria-val tortént | Az emlékeztetd GMT arany” Non-inferioritasi
elso oltasi sorozat dozis utan cél teljesiil (I/N)
utan 28 nappal® 28 nappal
n 508 329 329/508
GMT* 242,80 246,45 1,02 I
(95%-0s (224,825 262,23) (227,39, 267,12) (0,90; 1,14)
CD

n = Az elemzésbe bevont résztvevok szama; GMT = neutralizald antitestek titerének geometriai atlaga; CI =
Konfidenciaintervallum; GMT ardny = titerek geometriai atlagénak aranya.

* A D8110C00001 vizsgalat résztvevdibol parositott alcsoport elemzése alapjan.

b Az emlékeztetd dozist kdvetd 28. napon meghatirozott GMT és az elsé oltasi sorozat 2. dozisat kovetd

28. napon meghatarozott GMT aranya.

¢ Az eredményeket egy, a vizit-ablakot, a korabbi dozis 6ta eltelt idot (az emlékeztetd dozis esetében), az
alapbetegségeket, a beteg nemét €s életkorat fix hatdsokként, valamint az egyéni valtoz6 hatdst magaban foglalod
ANCOVA modell alapjan adjusztaltak.

4 A non-inferioritast igazoltnak tekintették, ha a komparator és referencia csoportok GMT aranyanak 2-oldali
95%-0s CI als6 hatara >0,67 volt.

A Vaxzevria hatasossaga a korabban az elsé oltasi sorozatban mRNS vakcinéval oltott résztvevoknél
kivaltott immunvalaszban is kimutathato volt. Ezen résztvevoknél a Vaxzevria egyszeri emlékeztetd
dozisa megndvekedett humoralis valaszt eredményezett, az 0si virustdrzset neutralizal6 antitestek
titere geometriai atlagainak 3,76-szeres (95%-os CI: 3,25; 4,35) novekedésével a kiindulasi értékhez
képest, az emlékeztet dozis utdn 28 nappal.

Iddsek
A Vaxzevria hatdsossagat a D8110C00001 vizsgalatban 5508 >65 éves egyénnél vizsgaltak, akik
koziil 3696-an kaptak Vaxzevria-t és 1812-en kaptak placebot. A Vaxzevria hatdsossaga nem tért el az

id6s (>65 éves) és az ennél fiatalabb felnott (18—64 éves) egyének esetében.

Gyermekek és serdiilok

A Vaxzevria-val a gyermekek egy vagy tobb korcsoportjdban végzett vizsgélatok eredményei
benyujtasanak kotelezettségére vonatkozoan az Eurdpai Gyogyszeriigynokség halasztast engedélyezett
(l4sd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy egerekkel végzett ismételt dozistoxicitasi vizsgalatban a Vaxzevria intramuscularis alkalmazasa
jol toleralhato volt. Egyéb intramuscularisan adott vakcindkhoz hasonldan, benignus, monocelluléris
¢és/vagy kevert jellegli sejtes gyulladasos reakcio alakult ki az alkalmazas helyén a bor alatti
szovetekben és vazizmokban, valamint a szomszédos nervus ischiadicusban. A megfigyelési idoszak
végén sem az alkalmazas helyén, sem a nervus ischiadicusban nem volt észlelhetd laesio, ami a

Vaxzevria-val kapcsolatos gyulladas teljes megsziinésére utal.

Genotoxicitas/Karcinogenitas

Nem végeztek genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatot. A vakcina dsszetevdi varhatdéan nem
fejtenek ki genotoxikus hatast.

A reprodukciora kifejtett toxicitas
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Egy reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatban az anyaallatnak a parzast megel6zden, vemhesség
alatt vagy a szoptatasi id6szakban adott Vaxzevria nem mutatott anyai vagy fejlédési toxicitast. A
vizsgélat soran az anyadllat vakcina hatasara indukalt SARS-CoV-2 S-glikoprotein elleni antitestei a
magzatokban ¢és 1jsziilott allatokban is kimutathatok voltak, ami transzplacentalis, illetve anyatejjel
torténo transzferre utal. A Vaxzevria esetén nem allnak rendelkezésre adatok az oltbanyag anyatejbe
jutasarol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

L-hisztidin
L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat
Magnézium-klorid-hexahidrat
Poliszorbat 80 (E 433)

Etanol

Szacharoz

Natrium-klorid

Dinatrium-edetat (-dihidrat)
Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitisok
Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel és nem higithato.
6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

Bontatlan injekcios iiveg

9 hénap hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva

A kovetkez6 informacio csak ideiglenes, elore nem lathatd hémérséklet-tallépés esetén hivatott
tajékoztatast nyljtani az egészségiigyi szakemberek részére. Ez nem az ajanlott tarolasi vagy szallitasi
feltétel.

A bontatlan injekcios iiveg eltarthatosagi ideje egyszeri, elére nem lathato, hiitébdl (2 °C — 8 °C) valo
kivétel miatti homérséklet-tullépés esetén a kovetkezo:

- legfeljebb 30 °C-on 12 oréig;

- =3 °C alatt 72 oraig.

A bontatlan injekcios tivegeket a homérséklet-tullépést kovetden mindig vissza kell helyezni a
hiitészekrénybe (2 °C — 8 °C).

A bontatlan injekcids livegek homérséklet-tillépése nem befolyasolja az injekcids iivegek felnyitasa
(az elso atszarasa) utan torténd tarolasat.

Bontott injekcids iiveg

A készitmény kémiai és fizikai stabilitdsa 6 ora — legfeljebb 30 °C-on tarolva, illetve 48 ora
hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolva. Ezen id6tartamot kovetden az injekcids tiveget meg kell
semmisiteni. A hiitészekrényen kiviili tarolast kovetden ne helyezze vissza a hiitdszekrénybe!

Alternativ lehetéségként, a bontott injekcids tiveg htitdszekrényben (2 °C — 8 °C) legfeljebb 48 oran at
tarolhato, ha minden egyes atszirast kovetden azonnal visszahelyezik a hiitészekrénybe.
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Mikrobiologiai szempontbol a vakcinat azonnal fel kell hasznalni az els6 felbontast kovetden.
Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id6 és a tarolasi koriilmények a
felhasznalo felelGssége.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegek az eredeti dobozukban tarolandok.

A gyogyszer elso felbontas utani taroldsara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Tobbadagos injekciods iiveg

10 adagos injekcios iiveg

5 ml szuszpenzi6 gumidugoval és rollnizott aluminium kupakkal lezart, 10 adagos iivegben (atlatszo,
L. tipusu injekcids liveg). Minden liveg 10, egyenként 0,5 ml-es adagot tartalmaz. Egy doboz 10 darab
tobbadagos injekcios liveget tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Kezelési informaciok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy minden
egyes dozis sterilitdsa biztositva legyen.

A cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.
A bontatlan injekcios iiveg hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegek az eredeti dobozukban tarolandok.

A vakcinat az alkalmazas el6tt anyagrészecskék €s elszinezddés tekintetében szemrevételezéssel
ellendrizni kell. A Vaxzevria szintelen vagy halvanybarna, atlatszoé vagy enyhén opalos szuszpenzio.
Ha a szuszpenzio elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcios iiveget meg kell
semmisiteni. Ne rdzza! Ne higitsa a szuszpenziot!

A vakcina nem keverhet6 6ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.

A vakcina minden 0,5 ml-es adagjat injekcios fecskenddbe kell felszivni és intramuscularisan beadni.
A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Amikor csak lehetséges, hasznaljon 0j tiit a beadashoz.

Az utolsoé adag felszivasa utdn maradhat folyadek az injekcios iivegben, ez normalis jelenség.
Mindegyik injekcios liveg taltoltott, amely altal 10, egyenként 0,5 ml-es adag (5 ml-es injekcids {iveg)
kinyerése lehetséges. Tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad 6sszeallitani egy ujabb adagot. A
fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg!

Legfeljebb 30 °C-on torténd tarolas esetén az injekcios iliveg felnyitasatol (elsé atszurasatol) szamitott
6 oran beliil fel kell hasznalni. Ezt kdvetden az injekcios liveget meg kell semmisiteni. Ne helyezze
vissza a hiitészekrénybe!

Alternativ lehetdségként, a bontott injekcios tiveg hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) legfeljebb 48 oran at
tarolhato, ha minden egyes atszirast kovetden azonnal visszahelyezik a hiitdszekrénybe.

Megsemmisités
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Bérmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 helyi iranyelveknek megfelelden kell végrehajtani. Az esetlegesen kiomlott vakeina
fert6tlenitését adenovirus elleni virucid aktivitassal rendelkez6 szerekkel kell végezni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1529/002 10 darab tobbadagos injekcios iiveg (10 adag injekcios ivegenként)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsdnak datuma: 2021. janudr 29.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. oktober 31.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYART’{&SI TETEL;EK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEILYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ESA
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatdanyag gyartdéjanak/gyartdoinak neve és cime

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Egyesiilt Allamok

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Egyesiilt Kiralysag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime

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

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditisa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informéaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - 10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG, 10 DARAB INJEKCIOS UVEG EGY
DOBOZBAN

1. A GYOGYSZER NEVE

Vaxzevria szuszpenzios injekcio
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy adag (0,5 ml) legalabb 2,5 x 10° fert6z8 egységet tartalmaz
SARS-CoV-2 ChAdOx1-S tiiske glikoproteint kodol6 csimpanz adenovirus

Ez a gydgyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, magnézium-klorid-hexahidrat,
poliszorbat 80 (E 433), etanol, szachar6z, natrium-klorid, dinatrium-edetat (-dihidrat), injekcidhoz
valo viz.

Tovabbi tajékoztatasért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Szuszpenziods injekcid

10 darab tobbadagos injekcids liveg

(10 adag injekcids tivegenként — 1 adag 0,5 ml)
S ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Intramuszkularis alkalmazésra

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Tovabbi tajékoztatasért olvassa le az alabbi QR-kodot vagy latogasson el a www.azcovid-19.com
oldalra.

QR koddal ellatva

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitdszekrényben tarolando.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegek az eredeti dobozukban tarolandok.

Nem fagyaszthato! Ne razza fel!

Az els6 felbontast kovetd felhasznalhatosagi id6tartamért €s tovabbi tarolasi utasitasokért lasd a
betegtajekoztatot.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Megsemmisitése a gyogyszerekre vonatkozod helyi iranyelveknek megfelelden torténjen.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1529/002 10 darab tobbadagos injekcios iiveg (10 adag injekcios livegenként)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

23



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE - 10 ADAGOS INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

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

im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10, egyenként 0,5 ml-es adag
5ml

6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Vaxzevria szuszpenzios injekcio
COVID-19 vakcina (ChAdOx1-S [rekombinans])

v Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Miel6tt a vakcinat beadjak, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz, gyogyszerészéhez vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Vaxzevria ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vaxzevria alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Vaxzevria-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vaxzevria-t tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vaxzevria és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
A Vaxzevria SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19-betegség megeldzésére szolgal.
A Vaxzevria felnotteknek adhato 18 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus
ellen hatd specialis fehérvérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19-betegség ellen. Az
oltdanyag egyik dsszetevdje sem okozhat COVID-19-betegséget.

2. Tudnivalok a Vaxzevria alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vaxzevria-t:

- ha allergias a hatdanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére;

- ha Onnél a Vaxzevria beadasat kovetéen alacsony vérlemezkeszammal egyidejiileg vérrog
alakult ki (trombocitopéniaval tarsul6 trombdzis szindroma, TTS);

- ha Onnél korabban kapilldrisszivargds-szindromat diagnosztizaltak (a kis vérerekbdl folyadék
kiszivargast okozo betegség).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vaxzevria alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

- ha korabban barmely mas vakcina alkalmazésa utan vagy a Vaxzevria korabbi alkalmazasa utan
stlyos allergias reakci6 lépett fel Onnél;

- ha elajult valaha barmilyen injekcio beadasat kdvetden;
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- ha magas (38 °C feletti) lazzal jar6 sulyos fertdzése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy
enyhe fels6 l1éguti fertdzése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast;

- ha vérzési zavara van, konnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo
gyogyszert (antikoagulanst) szed;

- ha az immunrendszere nem megfeleléen mitkddik (immunhianyos allapot) vagy az
immunrendszert gyengitd gyogyszereket (példaul nagy dozisu kortikoszteroidot,
immunszuppressziv vagy a daganatellenes gyogyszert) szed;

- ha korabban a Vaxzevria alkalmazésa utdn Guillain—Barré-szindromaja (dtmeneti érzészavar és
mozgaszavar) volt;

- ha korabban a Vaxzevria alkalmazésa utan gerincvel6-gyulladasa (transzverzalis myelitise) volt;

- ha olyan kockazati tényezék 4llnak fenn Onnél, amelyek a vénakban vérrdgok kialakuldsihoz
vezethetnek (vénas thromboembolia [VTE]).

Ha nem biztos abban, hogy a fentiek barmelyike igaz-e Onre, akkor a vakcina alkalmazésa elétt
beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Mint minden vakcinanal, a Vaxzevria esetében is el6fordulhat, hogy a 2 adagbol allo oltasi sorozat
nem véd meg teljesen minden beoltott személyt. Nem ismert, hogy meddig tart a véddhatas.

Vérképzési zavarok

Nagyon ritkan vérrogok kialakulasat figyelték meg a Vaxzevria beadasat kovetden, alacsony
vérlemezkeszammal tarsultan, bizonyos esetekben vérzés kiséretében. Ezek kozott voltak sulyos
esetek is, amikor vérrogok képzddtek kiilonféle helyeken, ahol egyébként nem szokott ilyen
eléfordulni (példaul az agyban, a belekben, a majban, a Iépben), és erds véralvadas vagy vérzés
jelentkezett testszerte. Az ilyen esetek tobbsége az oltast kovetd elsé harom héten beliil fordult el.
Néhany ilyen esetben az érintett beteg meghalt. A masodik adagot kovetden kevesebb esetet
jelentettek, mint az els6 adag utan.

Nagyon ritkan agyi vérrogképzodest figyeltek meg a Vaxzevria beadasat kovetden, amely nem tarsult
alacsony vérlemezkeszammal. A legtobb ilyen eset az oltast kdvetd elsé négy héten beliil fordult eld.
Néhany ilyen esetben az érintett beteg meghalt.

A vénakban vérrogképzodést (vénas thromboemboliat [VTE]) figyeltek meg a Vaxzevria beadasat
kovetden.

Nagyon ritkan — altaldban a Vaxzevria-val tortént vakcinaciot koveto elsé négy héten beliil —
beszdmoltak nagyon alacsony vérlemezkeszamrdl (immuntrombocitopénia), amely vérzéssel jarhat.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha 1égzési nehézség, mellkasi fajdalom, labduzzanat, 1abfajdalom vagy
tartds hasi fajdalom jelentkezik az oltast kovetden (lasd 4. pont).

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az oltas utdn néhany nappal sulyos vagy tartos fejfajast, homalyos
latast, zavartsagot vagy gorcsrohamot tapasztal, vagy ha borén — az oltas beadasi helyén kiviil —
megmagyarazhatatlan vérzést, pontszerli vérzést vagy kerek foltokat észlel, amelyek néhany nappal az
oltas utan jelennek meg (lasd 4. pont).

Kapillarisszivargas-szindroma

A Vaxzevria-val végzett oltast kovetden kapillarisszivargas-szindroma (angol nevének roviditése
alapjan CLS-nek is nevezik) nagyon ritka eseteir6l szdmoltak be. Egyes érintett betegeknél korabban
diagnosztizaltak CLS-t. A CLS stlyos, potencialisan haldlos kimenetell betegség, amely a kis vérerek
(kapillarisok) folyadékszivargasat okozza; ez a karok és a labak gyorsan kialakul6 duzzanatéhoz,
hirtelen teststilygyarapodashoz és ajulasérzéshez (alacsony vérnyomashoz) vezet. Azonnal forduljon
orvoshoz, ha ezek a tiinetek jelentkeznek az oltast kovetd napokban.

Idegrendszeri tiinetek
Guillain—Barré-szindroma (GBS):
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Azonnal forduljon orvoshoz, ha barmely végtagjanak gyengeségét vagy bénulasat tapasztalja, ami a
folyamat elérehaladasaval a mellkasra és az arcra is kiterjedhet (Guillain—Barré-szindroma). llyen
mellékhatast ,,nagyon ritka” gyakorisagi besorolassal jelentettek a Vaxzevria-val végzett oltast
kovetden.

Gerincvel6-gyulladas (transzverzalis myelitis, TM):

Azonnal forduljon orvoshoz, ha karjaiban vagy labaiban gyengeség, érzékeléssel kapcsolatos tiinetek
(példaul bizsergés, zsibbadas, fajdalom vagy a fajdalomérzet elvesztése) jelentkeznek, vagy
hugyholyagmiikddési vagy bélmiikodési problémai alakulnak ki. Ilyen mellékhatast ,,nagyon ritka”
gyakorisagi besorolassal jelentettek a Vaxzevria-val végzett oltast kdvetoen.

Sulyos foku nemkivanatos események kockdazata emlékeztetd oltds utin

A stilyos foku nemkivanatos események (példaul a véralvadasi zavarok, beleértve az alacsony
vérlemezkeszammal tarsult trombodzis szindromat, a VTE-t, a CLS-t, a GBS-t, a TM-et) kockazata a
Vaxzevria emlékzetetd dozisa utan nem ismert.

Gyermekek és serdiilok

A Vaxzevria nem javasolt 18 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilok szamara. A Vaxzevria
gyermekeknél és 18 évnél fiatalabb serdiiloknél torténd alkalmazasara vonatkozoan jelenleg nem all
rendelkezésre elég informacio.

Egyéb gyogyszerek és a Vaxzevria

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy az ellatasat végzo egészségligyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint az alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl
vagy védooltasokrol.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vaxzevria 4. pontban felsorolt mellékhatasainak némelyike ideiglenesen csokkentheti a
gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Ha az oltast kovetden nem érzi jol
magat, ne vezessen jarmivet és ne kezeljen gépeket. Mieldtt jarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne,
varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A Vaxzevria natriumot és alkoholt (etanolt) tartalmaz

Ez a készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 0,5 ml-es adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Ez a készitmény 2 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz 0,5 ml-es adagonként. A készitményben talalhato
kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhet6 hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vaxzevria-t?

A Vaxzevria-t 0,5 ml-es injekcio formajaban adjak be egy izomba (altalaban a felkarba).

Az oltas minden egyes injekcioja alatt és utan kezel8orvosa, gyogyszerésze vagy az ellatasat végzo
egészségligyi szakember koriilbeliil 15 percig megfigyeli Ont, hogy nem jelentkeznek-e az allergias
reakcio jelei.

Elsé oltasi sorozat

2 injekciot fog kapni a Vaxzevria-bol. A masodik injekcid 4-12 héttel az els6 injekcio utan adhato be.
A masodik injekcio idépontjarol tajékoztatni fogjak.
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Ha megfeledkezik a masodik Vaxzevria injekcio idopontjardl

Ha elfelejtett visszamenni a megbesz¢lt id6pontra, kérje ki kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy az
ellatasat végzo egészségligyi szakember tanacsat. Fontos, hogy megkapja a masodik Vaxzevria
injekciot is. Ha kihagyja a megbeszélt injekciot, akkor eléfordulhat, hogy nem lesz teljesen védett a
COVID-19 ellen.

Emlékezteto dozis

Kaphat emlékeztetd dozisként Vaxzevria injekciot. Az emlékeztetd dozist a Vaxzevria-val vagy
barmely COVID-19 elleni mRNS-vakcinaval tortént elso oltasi sorozat befejezése utan legalabb
3 honappal lehet beadni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos lefolyasu
volt és néhany napon beliil megsziint. A masodik adag beadasat kdvetden kevesebb mellékhatasrol
szamoltak be.

Az oltast kdvetden On egyszerre tobb mellékhatdst is tapasztalhat (példaul izom- vagy iziileti
fajdalom, fejfajas, hidegrazas és altalanos rossz kozérzet). Ha a tiinetek barmelyike tartésan fennall,
beszéljen kezelorvoséval, gyogyszerészével vagy az ellatasat végzo egészségligyi szakemberrel.

Nagyon ritkan alacsony vérlemezkeszammal tarsuld vérrogképzdodést (trombocitopéniaval tarsuld

trombozis szindroma, TTS) jelentettek, lasd 2. pont.

Azonnal forduljon orvoshoz, ha az oltast kovetd harom héten beliil az alabbi tiinetek barmelyikét

észleli:

- sulyos vagy tartos fejfajast, homalyos latast, zavartsagot vagy gorcsrohamot tapasztal

- légszomj, mellkasi fajdalom, labduzzanat, labfajdalom vagy tartos hasi fajdalom jelentkezik

- a borén nem megmagyarazhato bevérzést vagy tithegynyi kerek foltokat észlel az oltds beadasi
helyén kiviil

Azonnal forduljon orvoshoz, ha stlyos allergiés reakciora utald tiineteket észlel. Az ilyen reakciod
soran az alabbi tiinetek barmelyike jelentkezhet:

- ajulasérzes, szédiilés

- a szivverés megvaltozésa

- l1égszomj

- zihalas

- az ajkak, az arc vagy a torok duzzadésa

- csalankitités vagy egyéb borkitités

- hanyinger, hanyas

- gyomorféjas

A kovetkezo mellékhatasok fordulhatnak elo a Vaxzevria alkalmazasaval:

Nagyon gyakori (10 oltott koziil 1-nél tobbet érinthet)

- érzékenység, fajdalom, melegség, viszketés vagy véralafutas az injekcid beaddsanak helyén
- faradtsagérzeés vagy altalanos rossz kozérzet

- hidegrazas, 1az vagy h6emelkedés érzése

- fejfajas

- rosszullét (hdnyinger)

- iziileti vagy izomféjdalom
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Gyakori (10 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- duzzanat vagy bOrpir az injekcid beadasanak helyén

- hanyas, hasmenés vagy hasi fajdalom

- a vérlemezkeszdm enyhe ¢és dtmeneti csokkenése (laboratoriumi eredmény)

- als6 vagy felsO végtagi fajdalom

- influenzaszeri tiinetek, mint példaul magas laz, torokféjas, orrfolyas, kohogés és hidegrazas
- fizikai gyengeség vagy kimertiltség

- szédiilés

Nem gyakori (100 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
almossag vagy mély levertség ¢és az érdekl6dés nagyfoku hianya

- csokkent étvagy

- duzzadt nyirokcsomok

- tulzott izzadas, borviszketés, kilités vagy csalankiiités

- izomgoresok

- szokatlan érzés a borben, mint példaul zsibbadas vagy hangyamaszasszerii bizsergés
(paresztézia)

- érzés- vagy érzékenységesokkenés, foként a bérben (hipesztézia)

- tartos fiilziigas (tinnitusz)

Ritka (1000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)
- féloldali arcbénulas

Nagyon ritka (10 000 oltott koziil legfeljebb 1-et érinthet)

- alacsony vérlemezkeszammal tarsuld vérrogképzodés, gyakran szokatlan el6fordulasi helyeken
(példaul az agyban, a belekben, a méjban, a 1épben)

- sulyos ideggyulladas, mely bénulast és 1égzési nehézséget okozhat (Guillain—Barré-szindroma
(GBS))

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

- sulyos allergias reakci6 (anafilaxia)

- talérzékenység

- hirtelen kialakuld, bor alatti duzzanat, példaul az arcon és az ajkakon, vagy a szajban és a
torokban (ami nyelési vagy légzési nehézséget okozhat)

- kapillarisszivargas-szindroma (a kis vérerekbdl folyadék kiszivargast okozo betegség)

- nagyon alacsony vérlemezkeszam (immuntrombocitopénia), amely vérzéssel tarsulhat (1asd
2. pont, Vérképzési zavarok)

- vérrdgok kialakulasa az agyban, amelyhez nem tarsul a vérlemezkeszdm csokkenése (lasd
2. pont, Vérképzési zavarok)

- vérrogok a vénakban (vénas thromboembolia [VTE])

- gerincvel6-gyulladas (transzverzalis myelitis)

- a borben talalhato erek gyulladasa, gyakran borkititéssel vagy kis vords vagy lila, lapos, kerek
foltokkal a bor felszine alatt vagy véralafutasokkal (kutan vaszkulitisz)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatis jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy az
ellatasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vaxzevria-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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Az oltdanyag megfeleld tarolasardl, valamint a fel nem hasznalt készitmény megsemmisitésérol
kezeldorvosanak, az ellatasaban részt vevo egészségligyi szakembernek vagy gyodgyszerészének kell
gondoskodnia. A készitmény tarolasara, lejarati idejére, alkalmazasara ¢és kezelésére, tovabba
megsemmisitésére vonatkozo kovetkez6 informaciok egészségligyi szakembereknek szolnak.

A cimkén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza a Vaxzevria-t.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iivegek az eredeti dobozban tarolandok.

Legfeljebb 30 °C-on torténd tarolas esetén az injekcios liveg felnyitasatol (elsd atszurasatol) szamitott
6 oran beliil fel kell hasznalni. Ezt kdvetden az injekcios liveget meg kell semmisiteni. Ne helyezze
vissza a hiitészekrénybe!

Alternativ lehetéségként, a bontott injekcids tiveg hlitdszekrényben (2 °C — 8 °C) legfeljebb 48 oran at
tarolhato, ha minden egyes atszlrast kovetden azonnal visszahelyezik a hiitdszekrénybe.

Ha a szuszpenzio elszinezddott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcios iiveget meg kell
semmisiteni. Ne razza!

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vaxzevria?

Egy adag (0,5 ml) tartalmaz:

SARS-CoV-2 ChAdOx1-S" tiiske glikoproteint kodold csimpanz adenovirus, legalabb

2,5 x 10® fert6z6 egység

“Genetikailag médositott human embrionalis vese (human embryonic kidney, HEK) 293 sejtekben,
rekombinans DNS-technologiaval eléallitva.

Ez a gydgyszer genetikailag modositott organizmusokat (GMO) tartalmaz.

Egyéb 0sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-hidroklorid-monohidrat, magnézium-klorid-hexahidrat,
poliszorbat 80 (E 433), etanol, szachar6z, natrium-klorid, dinatrium-edetat (-dihidrat), injekciohoz
val6 viz (lasd 2. pont ,,A Vaxzevria natriumot és alkoholt tartalmaz”).

Milyen a Vaxzevria kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenziods injekcid (injekcid). Szintelen vagy halvanybarna, tiszta vagy enyhén opalos szuszpenzio.

10 adagot tartalmazo tobbadagos, gumidugodval és rollnizott aluminium kupakkal lezért injekcios tiveg
(5 ml). Egy doboz 10 darab tobbadagos injekcios liveget tartalmaz. Minden {iveg 10, egyenként 0,5 ml-
es adagot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

Gyarto

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus 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

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

Kvnpog
Aréktop Oappokevtiky Atd
TnA: +357 22490305
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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

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: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o.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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni ehhez az informéaciohoz, olvassa le a QR-kodot egy
mobilkésziilekkel.

www.azcovid-19.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 0sszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

A tarolasra és megsemmisitésre vonatkozo informaciokért ldsd az 5. pontot ,,Hogyan kell a Vaxzevria-
t tarolni?”

Nyomonkévethetoség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Kezelési informaciok és alkalmazas

Ezt a vakcinat egészségiigyi szakembernek kell aszeptikus technikéval elkészitenie, hogy minden
egyes dozis sterilitdsa biztositva legyen.

A vakcinat az alkalmazas el6tt anyagrészecskék €s elszinezddés tekintetében szemrevételezéssel
ellendrizni kell. A Vaxzevria egy szintelen vagy halvanybarna, atlatszo vagy enyhén opalos
szuszpenzid. Ha a szuszpenzid elszinez6dott vagy lathato részecskéket tartalmaz, az injekcios tiveget
meg kell semmisiteni. Ne razza fel! Ne higitsa a szuszpenziot!

A vakcina nem keverhet6 6ssze ugyanabban a fecskendoben mas vakcindkkal vagy gyogyszerekkel.

A Vaxzevria-val torténd elso oltasi sorozatban két kiilonallo, egyenként 0,5 ml-es adagot kell beadni.
A masodik adagot 4-12 héttel az els6 adagot kdvetden kell beadni.

Egy 0,5 ml-es emlékeztetd dozis (harmadik dozis) adhatd azoknak az egyéneknek, akik Vaxzevria
vagy egy mRNS COVID-19 vakcindval végzett elsé oltasi sorozatot kaptak. A harmadik dozist
legalabb 3 honappal az els6 oltési sorozat befejezését kovetden kell beadni.

A vakcina minden 0,5 ml-es adagjat injekcios fecskenddbe kell felszivni és intramuscularisan beadni.
A preferalt beadasi hely a felkar deltaizma. Amikor csak lehetséges, hasznaljon 0j tiit a beadashoz.
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Az utolsoé adag felszivasa utdn maradhat folyadek az injekcios iivegben, ez normalis jelenség.
Mindegyik injekcios liveg taltoltott, amely altal 10, egyenként 0,5 ml-es adag (5 ml-es injekcids liveg)
dozis kinyerése lehetséges. Tobb liveg maradék tartalmabol nem szabad Osszeallitani egy jabb
adagot. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg!

Megsemmisités
Bérmilyen fel nem hasznalt vakcina, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozo helyi iranyelveknek megfelelden kell végrehajtani. Az esetlegesen kiomlott vakcina
fert6tlenitését adenovirus elleni virucid aktivitassal rendelkez6 szerekkel kell végezni.
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