ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Vaxzevria sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaécin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Dan huwa kunjett b’hafna dozi li fih 10 dozi ta’ 0.5 ml (ara sezzjoni 6.5).

Doza wahda (0.5 ml) fiha:

Adenovirus ta¢-chimpanzee i jikkodifika I-glikoproteina Spike (ChAdOx1-S)* tas-SARS-CoV-2,
mhux ingas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi (Inf.U)

" Prodott f¢elloli tal-kliewi embrijonici tal-bniedem (HEK) 293 genetikament modifikati u mit-
teknologija rikombinanti tad-DNA.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

Ecc¢ipjent b’effett maghruf
Kull doza (0.5 ml) fiha bejn wiehed u iehor 2 mg ta’ ethanol.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Sospensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni).

Is-sospensjoni hija ¢ara ghal dagsxejn kannella, ¢ara ghal dagsxejn opaka, b’pH ta’ 6.6.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Vaxzevria huwa indikat ghall-immunizzazzjoni attiva biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat minn
SARS-CoV-2, f’individwi ta’ 18-il sena jew aktar.

L-uzu ta’ dan il-vac¢in ghandu jkun konformi ma’ rakkomandazzjonijiet ufficjali.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Individwi ta’ 18-il sena u aktar

[l-kors tat-tilgim primarju ta’ Vaxzevria jikkonsisti ’Zzewg dozi separati ta’ 0.5 ml kull wahda. It-tieni
doza ghandha tinghata bejn 4 u 12-il gimgha (28 sa 84 jum) wara l-ewwel doza (ara sezzjoni 5.1).
Doza booster (it-tielet doza) ta’ 0.5 ml tista’ tinghata lill-individwi li lestew il-kors tat-tilqim primarju
b’Vaxzevria jew b’vacc¢in tal-mRNA COVID-19 (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1). It-tielet doza ghandha

tinghata mill-inqas 3 xhur wara li jitlesta l-kors ta’ tilqim primarju.
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Popolazzjoni anzjana
Mhux mehtieg aggustament fid-doza. Ara wkoll is-sezzjoni 5.1.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ Vaxzevria fit-tfal u fl-adolexxenti (inqas minn 18-il sena) ghadhom ma

gewx determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Vaxzevria huwa ghal injezzjoni gol-muskoli biss, preferebbilment fil-muskolu tad-deltojd tal-parti ta’
fuq tad-driegh.

Tinjettax il-vac¢in gol-vini jew l-arterji, taht il-gilda jew minn gol-gilda.

[l-vac¢in m’ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ xi vac¢ini jew ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.
Ghall-prekawzjonijiet ta’ qabel ma jinghata l-vac¢in, ara sezzjoni 4.4

Ghall-istruzzjonijiet dwar l-immaniggar u r-rimi, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Individwi li esperjenzaw trombozi bis-sindrome ta’ trombocitopenija (Thrombosis with
thrombocytopenia syndrome - TTS) wara t-tilqima b’Vaxzevria (ara sezzjoni 4.4).

Individwi i pre¢edentement esperjenzaw episodji ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (capillary leak
syndrome - CLS) (ara wkoll sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Tracéabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Sensittivita e¢¢essiva u anafilassi

Gew irrapportati avvenimenti ta’ anafilassi. Dejjem ghandu jkun hemm trattament mediku facilment
disponibbli u supervizjoni xierqa f’kaz ta’ avveniment anafilattiku wara l-ghoti tal-vac¢in. Hija
rrakkomandata osservazzjoni mill-qrib ghal mill-ingas 15-il minuta. Ma ghandhiex tinghata doza
addizzjonali tal-vaccin lil dawk li esperjenzaw anafilassi ghal doza precedenti ta’ Vaxzervia.

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta

Reazzjonijiet relatati mal-ansjeta, inkluz reazzjonijiet vazovagali (sinkope), iperventilazzjoni jew
reazzjonijiet relatati mal-istress jistghu jsehhu f’konnessjoni mat-tilqim bhala rispons psikogeniku
ghall-injezzjoni tal-labra. Huwa importanti li jkun hemm prekawzjonijiet fis-sehh biex jigi evitat
korriment minhabba hass hazin.



Mard fl-istess hin

It-tilgima ghandha tigi posposta f’individwi li jbatu minn mard bid-deni sever akut jew minn
infezzjoni akuta. Madankollu, il-prezenza ta’ infezzjoni zghira u/jew deni baxx m’ghandhiex tittardja
t-tilgima.

Disturbi tal-koagulazzjoni

o TromboZi b’sindrome ta’ trombocitopenija: Trombozi bis-sindrome ta’ trombocitopenija (TTS),
f’xi kazijiet akkompanjata bi fsada, giet osservata b’mod rari hafna wara tilqgima b’Vaxzevria. Din
tinkludi kazijiet severi li jipprezentaw bhala trombozi venuza, inkluz siti mhux normali bhal
trombozi tas-sinus venuz ¢erebrali, trombozi tal-vina splanknika, kif ukoll trombozi arterjali,
konkomittanti ma’ trombocitopenja. Xi kazijiet kellhom rizultat fatali. [l-maggoranza ta’ dawn il-
kazijiet sehhew fi Zzmien l-ewwel tliet gimghat wara t-tilqima. Ir-rati ta’ rappurtar wara t-tieni doza
huma aktar baxxi meta mqabbla ma’ wara l-ewwel doza. Ara wkoll sezzjoni 4.3.

It-TTS tehtieg gestjoni klinika spe¢jalizzata. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
jikkonsultaw il-linji gwida applikabbli u/jew jikkonsultaw specjalisti (ez. ematologi, specjalisti fil-
koagulazzjoni) biex jiddijanjostikaw u jittrattaw din il-kundizzjoni.

o Trombozi cerebrovaskulari venuza u tas-sinus: Episodji ta’ trombozi ¢erebrovaskulari venuza u
tas-sinus minghajr trombocitopenja gew osservati b’mod rari hafna wara tilgima b’Vaxzevria. Xi
kazijiet kellhom rizultat fatali. [l-maggoranza ta’ dawn il-kazijiet sehhew fl-ewwel erba’ gimghat
wara t-tilgima. Din l-informazzjoni ghandha titqies ghal individwi f’riskju mizjud ta’ trombozi
¢erebrovaskulari venuza u tas-sinus. Dawn l-episodji jistghu jkunu jehtiegu metodi differenti ta’
trattament minn TTS u l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jikkonsultaw il-linji gwida
applikabbli.

e Tromboembolizmu venuz: Gie osservat tromboembolizmu venuz (VTE) wara tilgima b’Vaxzevria
u ghandu jigi kkunsidrat ghal individwi f’riskju akbar ta’ VTE.

e Trombocitopenija: Kazijiet ta’ trombocitopenija, inkluza tromboc¢itopenija immunitarja (Immune
thrombocytopenia - ITP), gew irrappurtati wara li nghataw Vaxzevria, normalment fl-ewwel erba’
gimghat wara t-tilqim. Rari hafna, dawn ipprezentaw b’livelli baxxi hafna ta’ plejtlits (<20,000
ghal kull pl) u/jew kienu assocjati ma’ emorragija. Xi whud minn dawn il-kazijiet sehhew
findividwi bi storja ta’ trombocitopenija immunitarja. Gew irrapportati kazijiet b’rizultat fatali.
Jekk individwu jkollu storja ta’ disturb trombocitopeniku, bhal tromboc¢itopenija immunitarja,
ghandu jigi kkunsidrat ir-riskju li jigu Zzviluppati livelli baxxi ta’ plejtlits gabel ma jinghata 1-
vaccin u huwa rrakkomandat monitoragg tal-plejtlits wara t-tilgim.

[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghas-sinjali u ghas-sintomi ta’
tromboembolizmu u/jew ta’ trombocitopenja. Dawk li tlaggmu ghandhom jinghataw l-istruzzjonijiet li
jfittxu attenzjoni medika minnufih jekk jizviluppaw sintomi bhal qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, netha
fir-riglejn, ugigh fir-riglejn, ugigh addominali persistenti wara t-tilqima. Barra minn hekk, kull min
ikollu sintomi newrologici inkluz ugigh ta’ ras sever jew persistenti, vista mcajpra, konfuzjoni jew
attakki ta’ puplesija wara t-tilgima, jew jesperjenza emorragija spontanja, tbengil tal-gilda (petekja) lil
hinn mis-sit tat-tilqima wara ftit jiem, ghandu jfittex attenzjoni medika minnufih.

Individwi dijanjostikati bi trombocitopenija fi zmien tliet gimghat wara t-tilgima b’Vaxzevria,
ghandhom jigu investigati b’mod attiv ghal sinjali ta’ trombozi. Bl-istess mod, individwi li tagbadhom
trombozi fi Zmien tliet gimghat mit-tilqgima ghandhom jigu evalwati ghat-trombocitopenija.

Riskju ta’ fsada b’amministrazzjoni intramuskolari

Bhal kull injezzjoni ohra li tinghata gol-muskoli, il-vac¢in ghandu jinghata b’kawtela f’individwi li
jkunu ged jir¢ievu terapija antikoagulanti jew f’dawk bi trombocitopenja jew bi kwalunkwe disturb
tal-koagulazzjoni (bhal emofilja) minhabba li jistghu jsehhu fsada jew tbengil wara ghoti gol-muskoli
f’dawn l-individwi.



Sindrome ta’ tnixxija kapillari

Kazijiet rari hafna ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (CLS) gew irrapportati fl-ewwel jiem wara t-
tilgim b’Vaxzevria. Storja ta’ CLS kienet evidenti £xi whud mill-kazijiet. Gie rrappurtat rizultat fatali.
Is-CLS huwa disturb rari kkaratterizzat minn episodji akuti ta’ edema li prin¢ipalment taffettwa r-
riglejn u d-dirghajn, pressjoni baxxa, emokoncentrazzjoni u ipoalbuminemija. Pazjenti b’episodju akut
ta’ CLS wara t-tilqim jehtiegu rikonoxximent u trattament fil-pront. Terapija intensiva ta’ appogg
normalment tkun iggustifikata. Individwi bi storja maghrufa ta’ CLS m’ghandhomx jitlaggmu b’dan
il-vaccin. Ara wkoll sezzjoni 4.3.

Avvenimenti newrologici

Is-sindrome ta’ Guillain-Barré (GBS) gew irrapportati b’mod rari hafna wara tilqima b’Vaxzevria. Il-
professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom joqoghdu attenti ghal sinjali u sintomi ta’ GBS u TM biex
jizguraw dijanjozi korretta, sabiex jaghtu bidu ghal kura u ghal trattament ta’ appogg adegwat, u
sabiex jeliminaw kawzi ohrajn.

Riskju ta’ avvenimenti avversi severi wara doza booster

Ir-riskju ta' avvenimenti avversi severi (bhal disturbi tal-koagulazzjoni inkluz trombozi b’sindrome ta’
trombocitopenija, VTE, CLS, GBS u TM) wara doza booster ta’ Vaxzevria ghadu ma giex
ikkaratterizzat.

Individwi immunokompromessi

L-eftikacja, is-sigurta u l-immunogenicita tal-vac¢in ma gewx evalwati findividwi
immunokompromessi, inkluz dawk li qed jir¢ievu terapija immunosuppressanti. L-effikacja ta’
Vaxzevria tista’ tkun iktar baxxa f’individwi immunosoppressi.

Tul taz-zmien ta’ protezzjoni

It-tul taz-zmien tal-protezzjoni moghtija mill-va¢¢in mhijiex maghrufa minhabba li ghadha qieghda
tigi ddeterminata bi studji klini¢i li ghadhom ghaddejjin.

Limitazzjonijiet tal-effikacja tal-vac¢in

[l-protezzjoni tibda minn madwar 3 gimghat wara l-ewwel doza tal-Vaxzevria. Individwi jistghu ma
jkunux protetti ghal kollox sa 15-il jum wara li tinghata t-tieni doza. Bhal bil-vac¢ini kollha, it-tilgim
b’Vaxzevria jista’ ma jipprotegix lil kull min jir¢ievi I-vac¢in (ara sezzjoni 5.1).

Ecc¢ipjenti

Sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) ghal kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri
essenzjalment “hieles mis-sodium”.

Etanol

Dan il-prodott medic¢inali fih 2 mg ta’ alkohol (etanol) ghal kull doza ta’ 0.5 ml. L-ammont zghir ta’
alkohol f’dan il-prodott medic¢inali mhuwiex se jkollu xi effett 1i jidher.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni.

L-ghoti fl-istess hin ta’ Vaxzevria ma’ vac¢ini ohra ma giex studjat.



4.6 Fertilita, tqala u treddigh
Tqala
Hemm esperjenza limitata bl-uzu ta’ Vaxzevria f’nisa tqal.

L-istudji fuq l-annimali ma jindikawx effetti diretti jew indiretti ta’ hsara fir-rigward tat-tqala, 1-
izvilupp tal-embrijun jew tal-fetu, fit-twelid jew fl-izvilupp wara t-twelid (ara sezzjoni 5.3).

L-ghoti ta’ Vaxzevria matul it-tqala ghandu jigi kkunsidrat biss meta l-benefic¢ji potenzjali jisbqu
kwalunkwe riskju potenzjali ghall-omm u ghall-fetu.

Treddigh
Mhux maghruf jekk Vaxzevria jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem.

Fl-istudji fuq l-annimali, gie osservat it-trasferiment ta’ antikorpi S kontra s-SARS-CoV-2 mill-
grieden nisa materni ghall-frieh permezz tat-treddigh. (ara sezzjoni 5.3).

Fertilita

Studji fuq l-annimali ma jindikawx effetti hziena diretti jew indiretti fir-rigward tal-fertilita (ara
sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Vaxzevria m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Madankollu, xi whud mir-reazzjonijiet avversi msemmija taht sezzjoni 4.8 jistghu temporanjament
jaffettwaw il-hila biex issuq jew thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Kors ta’tilgim primarju

Is-sigurta globali ta’ Vaxzevria hija bbazata fuq analizi ta’ dafa migbura minn erba’ studji klini¢i tal-
fazi /I, IVIII u 1I fir-Renju Unit, fil-Brazil, u fl-Afrika t’Isfel u minn dafa minn studju kliniku
addizzjonali ta’ fazi III li saret fl-Istati Uniti, fil-Pera u fi¢-Cili. Meta saret l-analizi, kienu gew
randomizzati total ta’ 56,601 parteCipant ta’ >18-il sena u minn dawn, 33,846 irCivew tal-inqas doza
wahda ta’ Vaxzevria u 32,030 ircevew zewg dozi.

[l-partecipanti komplew jigu segwiti ghas-sigurta irrispettivament mill-unblinding jew 1-ghoti ta’ tilgim
unblinded. Ghall-erba’ studji klini¢ci mwettqa fir-Renju Unit, il-Brazil u 1-Afrika t’Isfel, huwa
disponibbli segwitu itwal ta’ > 12-il xahar (medjan ta’ 13.0-il xahar) mill-ewwel doza ghal 10,247
partecipant li réevew Vaxzevria.

Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati bl-aktar mod frekwenti huma sensittivita fis-sit tal-injezzjoni
(68 %), ugigh fis-sit tal-injezzjoni (58 %), ugigh ta’ ras (53 %), gheja (53 %), mijalgija (44 %), telqa
kbira (44 %), pireksja (li tinkludi temperatura gholja [33%] u deni >38°C [8%]), sirdat (32 %), u
artralgja (27 %) u dardir (22 %). Il-maggoranza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu hfief sa moderati
fis-severita u normalment fiequ fi ftit jiem mit-tilqim.

Gew irrappurtati kazijiet rari hafna ta’ trombozi b’sindrome ta’ trombo¢itopenja wara t-tqeghid fis-suq
fl-ewwel tliet gimhat wara t-tilqima (ara sezzjoni 4.4).

Wara t-tilgim b’ Vaxzevria, ir-ricevituri jistghu jesperjenzaw reazzjonijiet avversi multipli li jsehhu fl-
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istess hin (perezempju, mijalgija/artralgija, ugigh ta’ ras, sirdat, pireksja u telqa kbira).

Meta mqabbla mal-ewwel doza, ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati wara t-tieni doza kienu aktar hfief u
inqas frekwenti.

Ir-reattogenicita kienet generalment aktar hafifa u giet irrappurtata b’'mod inqas frekwenti fil-
popolazzjoni tal-adulti akbar fl-eta (=65 sena) studjata.

[l-profil tas-sigurta kien konsistenti fost il-partecipanti bi jew minghajr evidenza precedenti ta’
infezzjoni tas-SARS-CoV-2 fil-linja bazi.

Doza booster (it-tielet doza)

[l-profil tas-sigurta osservat f’individwi li r¢evew doza booster (it-tielet doza) kien konsisteni mal-
profil tas-sigurta maghrufta’ Vaxzevria. Ma gie identifikat l-ebda thassib gdid dwar is- sigurta
f’individwi li qed jir¢ievu doza booster ta’ Vaxvevria, meta mqabbel ma' reazzjonijiet avversi
rrappurtati ghall-kors ta' tilgim primarju b'Vaxzevria.

Doza booster (it-tielet doza) wara it-tilgim primarju b’Vaxzervia

Fl-istudju D7220C00001, 373 partecipant li qabel kienu réevew kors ta’ tilqim primarju ta’ 2 dozi
b’Vaxzevria r¢evew doza booster wahda (it-tielet doza) ta’ Vaxzervia. 1z-Zzmien medjan bejn it-tieni
doza u d-doza booster kien ta’ 8.8 xhur (269 jum).

Ir-reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati bl-aktar mod frekwenti f’partecipanti li qabel gew mlaggma
b’Vaxzevria huma sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (54 %), gheja (42%), ugigh fis-sit tal-injezzjoni
(38 %), ugigh ta’ ras (34 %), mijalgija (24%) u telqa kbira (22 %). [l-maggoranza ta’ dawn ir-
reazzjonijiet avversi kienu hfief sa moderati fis-severita u normalment fiequ fi ftit jiem mit-tilgim.

Doza booster (it-tielet doza) wara it-tilgim primarju b’vacéin tal-mRNA COVID-19

Fl-istudju D7220C00001, 322 partecipant 1i qabel kienu réevew kors ta’ tilgim primarju ta’ 2 dozi
b’vacc¢in tal-mRNA COVID-19 r¢evew doza booster wahda (it-tielet doza) ta’ Vaxzervia. Iz-Zzmien
medjan bejn it-tieni doza u d-doza booster kien ta’ 4.0 xhur (120 jum).

L-aktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod frekwenti f’partecipanti li qabel gew mlaggma
bl-mRNA kienu sensittivita fis-sit tal-injezzjoni (71%), gheja (57%), ugigh ta’ ras (52%), ugigh fis-sit
tal-injezzjoni (50%), mijalgija (47%), telqa kbira (42%), sirdat (29%), u dardir (22%). [l-maggoranza
ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi kienu hfief sa moderati fis-severita u normalment fiequ fi ftit jiem mit-
tilgim.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

[l-profil tas-sigurta pprezentat hawn taht huwa bbazat fuq analizi tad-data minn hames studji klini¢i 1i
kienu jinkludu partecipanti ta’ >18-il sena (data migbura minn erba’ studji klini¢i li saru fir-Renju Unit,
fil-Brazil u fl-Afrika t’Isfel, u data minn studju kliniku wiehed li sar fl-Istati Uniti, fil-Pert u fi¢-Cili) u
fuq data minn esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq.

Ir-reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs) huma organizzati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-organi
(SOC) fid-database MedDRA. Il-frekwenzi tal-okkorrenzi tar-reazzjonijiet avversi huma definiti bhala:
komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari (=1/10,000
sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli);
fkull SOC, it-termini preferuti huma organizzati skont it-tnaqqis fil-frekwenza u mbaghad skont it-
tnaqgqis fis-serjeta.



Tabella 1. Reazzjonijiet avversi ghal medic¢ina

Sistema tal-klassifika tal-organi fid- | Frekwenza Reazzjonijiet Avversi
database MedDRA
Disturbi fid-demm u fis-sistema Komuni Trombocitopenja®
limfatika Mhux komuni Limfadenopatija
Mhux maghrufa Trombocitopenija
immunitarja®
Disturbi fis-sistema immuni Mhux maghruf Anafilassi

Sensittivita ec¢essiva

Disturbi fil-metabolizmu u n-
nutrizzjoni

Mhux komuni

Tnaqqis fl-aptit

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafha

Ugigh ta’ ras®

Komuni Sturdament
Mhux komuni Nghas
Letargija
Parastezija
Ipoestezija
Rari Paralizi tal-wi¢c?
Rari hafna Sindrome ta’ Guillain-
Barré
Mhux maghruf Mijelite trasversa

Disturbi fil-widnejn u fis-sistema
labirintika

Mhux komuni

Tinnite

Disturbi vaskulari

Rari hafna Trombozi bis-sindrome
ta’ trombocitopenija’
Mhux maghruf Sindrome ta’ tnixxija

kapillari

Trombozi venuza
¢erebrovaskulari u tas-
sinus®
Tromboembolizmu
venuz®

Disturbi gastro-intestinali

Komuni hafha

Dardir

Komuni

Rimettar
Dijarea
Ugigh addominali

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda

Mhux komuni

Iperidrozi
Prurite
Raxx
Hakk

Mhux maghruf

Angjoedema
Vaskulite tal-gilda

Disturbi muskolu-skeletri¢i u tat-tessuti
konnettivi

Komuni hafha

Mijalgija
Artralgja

Komuni

Ugigh fl-estremita

Mhux komuni

Spazmi tal-muskoli

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta'
mnejn jinghata

Komuni hafha

Sensittivita fis-sit tal-
injezzjoni, ugigh, shana,
prurite, tbengil’

Gheja

Telqa kbira

Thossok pjuttost bid-
deni, deni

Sirdat




Komuni Nefha fis-sit tal-
injezzjoni, eritema
Marda simili ghall-
influwenza
Astenja

2 Fi studji klini¢i, trombo¢itopenija hafifa temporanja kienet irrappurtata b’mod komuni (ara sezzjoni 4.4).

b [l-kazijiet gew irrapportati wara t-tqeghid fis-suq (ara wkoll sezzjoni 4.4).

¢ Ugigh ta’ ras tinkludi emigranja (komuni).

4 Abbazi ta’ data mill-istudju kliniku li sar fl-Istati Uniti, fil-Pert u fi¢-Cili. Matul il-perjodu ta’ segwitu sal-
bidu kien 8 u 15-il jum wara l-ewwel doza u 4, 17 u 25 jum wara t-tieni doza. L-avvenimenti kollha gew
irrappurtati bhala li ma kinux serji. L-ebda kaz ta’ paralizi tal-wi¢¢ ma gie rrappurtat fil-grupp tal-placebo.

¢ Kazijiet severi u rari hafna ta’ trombozi bis-sindrome tat-trombocitopenija gew irrapportati wara t-tqeghid fis-
suq. Dawn inkludew trombozi venuza bhal trombozi tas-sinus venuz ¢erebrali, trombozi tal-vina splanknika, kif
ukoll trombozi arterjali (ara sezzjoni 4.4).

f Tbengil fis-sit tal-injezzjoni jinkludi ematoma fis-sit tal-injezzjoni (mhux komuni).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V u jinkludu n-
Numru tal-lott jekk dan ikun disponibbli.

4.9 Doza eccessiva

M’hemm l-ebda trattament specifiku ghal doza eccessiva b’Vaxzevria. F’kaz ta’ doza eccessiva, 1-
individwu ghandu jigi mmonitorjat u jinghata trattament sintomatiku kif xieraq.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Vac¢ini, vaccini tal-COVID-19, Kodi¢i ATC: JO7BN02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Vaxzevria huwa vaccin monovalenti maghmul minn vettur tal-adenovirus ta¢-chimpanzee (ChAdOx1)
rikombinanti wahdieni, b’defi¢jenza ta’ replikazzjoni li jikkodifika I-glikoproteina S tas-SARS-CoV-
2. L-immunogen SARS-CoV-2 S fil-va¢¢in huwa espress fil-konformazzjoni ta’ qabel il-fuzjoni
trimerika; is-sekwenza tal-kodifikazzjoni ma gietx immodifikata sabiex tigi stabbilizzata I-proteina S
espressa fil-konformazzjoni ta’ qabel il-fuzjoni. Wara I-ghoti, il-glikoproteina S tas-SARS-CoV-2 tigi
espressa lokalment billi tistimula r-rispons tal-antikorpi newtralizzanti u r-rispons immuni ta¢-celluli,
u dan jista’ jikkontribwixxi ghal protezzjoni kontra I-COVID-19.

Effikacja klinika

AnalizZi tad-data mill-Istudju D8110C00001

L-effikacja klinika ta’ Vaxzevria giet evalwata abbazi ta’ analizi tal-Istudju D8110C00001: studju
randomizzat, double-blinded, ikkontrollat bil-placebo ta’ fazi III li sar fl-Istati Uniti, fil-Peru u fie-Cili.
L-istudju eskluda partecipnati b’mard kardjovaskulari, gastrointestinali, tal-fwied, renali,
endokrinali/metaboliku u newrologiku sever u/jew mhux ikkontrollat; kif ukoll dawk
b’immunosoppressjoni severa, nisa tqal u partecipanti bi storja medika maghrufa ta’ infezzjoni
b’SARS-CoV-2. Il-partecipanti kollha kienu ppjanati li jigu segwiti sa 12-il xahar, ghal
valutazzjonijiet tal-effikac¢ja kontra I-marda tal-COVID-19.


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

Il-partecipanti ta’ et ta’ >18-il sena réivew zewg dozi (5 x 10" partikoli virali ghal kull doza li
jikkorrispondu ma’ mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet infettivi) ta’ Vaxzevria (N=17,662) jew
placebo tas-salina (N=8,550), moghti permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli £ Jum 1 u Jum 29 (-3 sa
+7 ijiem). L-intervall tad-doza medjan kien ta’ 29 jum u l-maggoranza tal-partecipanti (95.7% u
95.3% ghal Vaxzevria u placebo, rispettivament) iré¢ivew it-tieni doza >sa <36 jum wara doza 1.

Id-demografi¢i fil-linja bazi kienu bbilancjati tajjeb bejn il-gruppi ta’ Vaxzevria u tal-placebo. Mill-
partecipanti li r¢ivew Vaxzevria, 79.1 % kellhom 18 sa 64 sena (b’20.9% li kellhom 65 sena jew aktar)
u 43.8 % tal-individwi kienu nisa. Minn dawk randomizzati, 79.3% kienu Bojod, 7.9% kienu Suwed,
4.2% kienu Asjatici, 4.2% kienu Indjani Amerikani jew Nattivi tal-Alaska. Total ta’ 10,376 (58.8%)
partecipant kellhom mill-inqas komorbidita wahda li kienet diga tezisti, definita bhala: mard kroniku
tal-kliewi, marda pulmonari ostruttiva kronika, sahha immuni aktar baxxa minhabba trapjant ta’
organu solidu, storja medika ta’ obezita (BMI >30), kundizzjonijiet serji tal-qalb, marda tas-sickle cell,
dijabete tat-tip 1 jew 2, azma, dimenzja, mard ¢erebrovaskulari, fibrozi ¢istika, pressjoni tad-demm
gholja, mard tal-fwied, fibrozi pulmonari, talassemija jew storja medika ta’ tipjip. Meta saret l-analizi,

iz-zmien ta’ segwitu medjan wara t-tieni doza kien ta’ 61 jum.

Id-determinazzjoni finali ta’ kazijiet ta’ COVID-19 saret permezz ta’ kumitat ta’ aggudikazzjoni. L-
effikacja generali tal-vaccin u l-effikacja skont il-gruppi ta’ eta ewlenin huma pprezentati fit-Tabella 2.

Tabella 2. L-effikac¢ja ta’ Vaxzevria kontra mard sintomatiku ta> COVID-19 fl-Istudju

D8110C00001
Vaxzevria Placebo
Numru In¢idenza ta’ N Numru In¢idenza
ta’ rata ta’ ta’ ta’ rata ta’ Effikacja
kazijiet COVID-19 kazijiet COVID-19 tal-vacéin
ta’ ghal kull ta’ ghal kull % (95%
COVID- | 1,000 sena ta’ COVID- | 1,000 sena cn’
19% n (%) persuna 19%, n ta’ persuna
(%)
Generali
(etata’ 74.0
18-l 17,662 | 73 (0.4) 35.69 8,550 | 130 (1.5) 137.23 (65.3. 80.5)
sena)
Etata’ 73
18 sa 64 | 13,966 | 68 (0.5) 40.47 6,738 | 116 (1.7) 148.99 (63.4.79.9)
sena
Etata’ 235
52661153 5(0.1) 13.69 1,812 | 14 (0.8) 82.98 (54.2.94.1)

N = Numru ta’ individwi inkluzi f’kull grupp; n = Numru ta’ individwi li kellhom avveniment ikkonfermat;
CI = Intervall ta’ Kunfidenza.
* COVID-19 sintomatiku li kien jehtieg Traskriptazi Inversa u Reazzjoni Katina bil-Polimerazi (RT-PCR)
pozittiva u mill-inqas sinjal jew sintomu respiratorju wiehed, jew mill-inqas 2 sinjali jew sintomi sistemici
ohrajn, kif definit fil-protokoll.
b L-intervalli ta’ kunfidenza ma kinux aggustati ghall-multi¢iplita.

Mard ta’ COVID-19 sever jew sintomatiku kritiku gie vvalutat bhala punt tat-tmiem sekondarju
ewlieni. Fost l-individwi kollha fis-sett skont il-protokoll, I-ebda kaz ta> COVID-19 sever jew
sintomatiku kritiku ma gie rrappurtat fil-grupp tal-vac¢in meta mqabbel ma’ 8§ kazijiet irrappurtati fil-
grupp tal-placebo. Kien hemm 9 kazijiet li dahlu l-isptar, it-8 kazijiet li gew aggudikati bhala
b’sintomi severi jew kriti¢i ta’ COVID-19, u kaz addizzjonali wiched fil-grupp tal-vac¢in. Il-
maggoranza tal-kazijiet b’sintomi severi jew kriti¢i ta” COVID-19 issodisfat biss il-kriterju ta’
saturazzjoni tal-ossigenu (SpO2) ghal mard sever (< 93% fuq arja ambjentali).
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Fl-individwi bi jew minghajr evidenza precedenti ta’ infezzjoni b’SARS-CoV-2, l-effikacja tal-vac¢in
ta’ Vaxzevria (>15-il jum wara t-tieni doza) kienet ta’ 73.7% (95% CI: 63.1; 80.1); 76 (0.4%) kontra
135 (1.5%) kaz ta” COVID-19 ghal Vaxzevria (N=18,563) u placebo (N=9,031), rispettivament.

[l-partecipanti b’komorbidita wahda jew aktar li r¢ivew Vaxzevria (=15-il jum wara t-tieni doza)
kellhom effikacja ta’ 75.2% (95% CI: 64.2; 82.9) u l-partec¢ipanti minghajr komorbiditajiet kellhom
effikacja tal-vaccin ta’ 71.8% (95% CI: 55.5, 82.1).

Fl-analizi ta’ segwitu ta’ 6 xhur, saru analizi ta’ effikacja aggornata b’kazijiet addizzjonali ta” COVID-
19 ikkonfermati akkumulati waqt il-perjodu ta’ segwitu blinded ikkontrollat bil-pla¢ebo, b’segwitu
medjan ta’ 78 jum f’partecipanti li r¢evew Vaxzevria u 71 jum f” partecipanti li réevew placebo. L-
effikacja generali tal-vac¢in kontra mard sintomatiku ta” COVID-19 kienet ta’ 67.0% (95% CI: 58.9,
73.5) b’141 (0.8%) kaz ta’ COVID-19 irrappurtati f’partecipanti li kienu réevew zewg dozi ta’
Vaxzevria (N=17,617) u 184 ( 2.2%) kazijiet irrappurtati " partecipanti li kienu r¢evew placebo
(N=8,528). F’partecipanti minn 18 sa 64 sena kien hemm 135 (1.0%) kaz fil-grupp Vaxzevria
(N=13,921) kontra 165 (2.5%) kaz fil-grupp placebo (N=6,712), li jikkorrispondu ghal effikacja tal-
vaccin ta’ 64.8% ( 95% CI: 55.7, 71.9). F’partecipanti >65 sena, l-effikacja tal-vac¢in kienet 86.3%
(95% CI: 65.8, 94.6) b’6 (0.2%) kazijiet fil-grupp Vaxzevria (N=3,696) kontra 19 (1.1%) kaz fil-grupp
tal-placebo (N= 1,816).

Analizi ta’ data migbura minn COV002 u COV003

L-effikacja klinika tal-Vaxzevria gie evalwat abbazi ta’ analizi ta’ data migbura minn zewg studji
randomizzati, blinded, ikkontrollati: studju ta’ fazi II/III, COV002, f’adulti ta’ eta ta’ >18-il sena
(inkluz l-anzjani) fir-Renju Unit; u studju ta’ fazi III, COV003, f’adulti ta’ eta ta’ >18-il sena (inkluz I-
anzjani) fil-Brazil. L-istudji eskludew partecipanti b’mard kardjovaskulari, gastrointestinali, tal-fwied,
tal-kliewi, endokrinali/metaboliku u newrologiku sever u/jew mhux ikkontrollat; kif ukoll dawk
b’immunosoppressjoni severa, nisa tqal u partecipanti bi storja maghrufa ta’ infezzjoni bis-
SARS-CoV-2. Il-vaccini ta’ kontra l-influwenza setghu jigu moghtija sa 7 ijiem qabel jew wara
kwalunkwe doza ta’ Vaxzevria.

Fl-analizi primarja migbura ghall-effikacja, il-partecipanti ta’ eta ta’ >18-il sena r¢ivew zewg dozi
(5 x 10" partikoli virali ghal kull doza li jikkorrespondu ghal mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet
infettuzi) ta’ Vaxzevria (N=6,106) jew kontroll (va¢¢in meningokokkali jew salina) (N=6,090)
moghtija permezz ta’ injezzjoni gol-muskoli.

b’86.1% tal-partecipanti récevew iz-zewg dozi taghhom fi hdan I-intervall ta’ 4 sa 12-il gimgha (28 sa
84 jum).

Id-demografi¢i tal-linja bazi kienu bbilancjati tajjeb bejn il-gruppi ta’ trattament b’Vaxzevria u bil-
kontroll. Fl-analizi primarja migbura, fost il-partecipanti li récevew Vaxzevria b’intervall ghad-doza ta’
bejn 4 u 12-il gimgha, 87.0 % tal-partecipanti kellhom 18 sa 64 sena (bi 13.0% li kellhom 65 jew aktar
u 2.8 % li kellhom 75 jew aktar); 55.1 % tal-individwi kienu nisa; 76.2 % kienu Bojod, 6.4 % kienu
Suwed u 3.4 % kienu Asjati¢i. Total ta’ 2,068 (39.3%) partecipant kellhom tal-inqas komorbidita
wahda li kienet teZisti qabel (definita bhal BMI ta’ >30 kg/m?, disturb kardjovaskulari, mard
respiratorju jew dijabete). Meta saret l-analizi, iz-zmien ta’ segwitu medjan wara doza 2 kien ta’

78 jum.

Id-determinazzjoni finali tal-kazijiet ta” COVID-19 saret minn kumitat ta’ aggudikazzjoni, li assenja
wkoll is-severita tal-marda skont l-iskala ta’ progressjoni klinika tal-WHO. Total ta’ 218 partecipant
kellhom COVID-19 ikkonfermat virologikament ta’ SARS-CoV-2 li sehh >15-il jum wara t-tieni doza
b’tal-inqas sintomu wiehed tal-COVID-19 (deni oggettiv (definit bhala >37.8°C), soghla, qtugh ta’
nifs, anosmija jew agewsja) u kienu minghajr evidenza ta’ infezzjoni precedenti ta’ SARS-CoV-2.
Vaxzevria naqqas b’mod sinifikanti l-in¢idenza ta> COVID-19 meta mqabbel mal-kontroll (ara
Tabella 3).
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Tabella 3. L-effika¢ja ta’ Vaxzevria kontra COVID-19 minn COV002 u COV003*

Vaxzevria Kontroll
Numru ta’ Numru ta’ % tal-effikacja

Popolazzjoni N kazijiet ta’ N kazijiet ta’ | tal-vaccin (95%

COVID-19", COVID-19", CcI®

n (%) n (%)

Regimen ta’ licenzjar
4 — 12-il gimgha 59.5
(28 sa 84 jum) 5,258 64 (1.2) 5,210 154 (3.0) (45.8. 69.7)

N = Numru ta’ individwi inkluzi f’kull grupp; n = Numru ta’ individwi li kellhom avveniment ikkonfermat; CI =
Intervall ta’ Kunfidenza.

* [l-punt tat-tmiem tal-effikacja kien ibbazat fuq kazijiet ikkonfermati ta” COVID-19 f’individwi li kellhom 18-

il sena u aktar li kienu seronegattivi fil-linja bazi, li kienu r¢ivew zewg dozi u kienu fuq l-istudju >15-il jum wara
t-tieni doza.

® CI mhux aggustat ghall-multipli¢ita

L-eftikacja tal-vac¢in kienet ta’ 62.6% (95% CI: 50.9; 71.5) f’partecipanti li réevew zewg dozi
rakkomandati bi kwalunkwe intervall fid-doza (li varjaw minn 3 sa 23 gimgha), f*analizi specifikata
minn gabel.

Rigward rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 (Klassifikazzjoni tas-severita tal-WHO >4), kien
hemm 0 (0.0%; N=5,258) kazijiet ta’ rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 f’partecipanti li r¢ivew
zewg dozi ta’ Vaxzevria (>15-il jum wara doza 2) meta mgabbel ma’ 8 (0.2%; N=5,210) ghall-
kontroll, inkluz kaz sever wiehed (Klassifikazzjoni tas-Severita tal-WHO >6), irrapportat. Fil-
partecipanti kollha li réivew mill-inqas doza wahda, minn 22 jum wara doza 1, kien hemm 0 (0.0%,
N=8,032) kazijiet ta’ rikoveru l-isptar minhabba COVID-19 f’partecipanti li r¢ivew Vaxzevria meta
mqabbel ma’ 14 (0.2 %, N=8,026), inkluz fatalita wahda irrappurtati ghall-kontroll.

[l-partecipanti li kellhom komorbidita wahda jew aktar kellhom effikacja tal-vaccin ta’ 58.3% (95%
CI: 33.6; 73.9); 25 (1.2%) vs 60 (2.9%) kaz ta’ COVID-19 ghal Vaxzevria (N=2,068) u kontroll
(N=2,040), rispettivament, li kienet simili ghall-effikacja tal-vac¢in li giet osservata fil-popolazzjoni
globali.

L-evidenza turi li l-protezzjoni tibda minn madwar 3 gimghat wara l-ewwel doza tal-va¢¢in. Tieni
doza ghandha tinghata f’intervall ta’ 4 sa 12-il gimgha wara l-ewwel doza (ara sezzjoni 4.4).

Immunogenicita wara doza booster

Studju D7220C00001, immunogenicita ta' doza booster (it-tielet doza) wara tilgim primarju
b'Vaxzevria jew vaccin tal-mRNA COVID 19

D7220C00001 huwa studju ta’ fazi II/IIl parzjalment double-blind, ikkontrollat b’mod attiv li fih

373 partecipant >30 sena li qabel gew mlagqma b’Vaxzevria, u 322 partec¢ipant >30 sena li qabel gew

mlaggma b’vac¢in mRNA r¢evew doza booster wahda ta’ Vaxzevria mill-inqas 90 jum wara li réevew
it-tieni doza tal-kors ta’ tilqim primarju taghhom. L-immunogenicita giet ivvalutata fi 345 partecipant

li gabel gew mlaqqma b'Vaxzevria u 296 partecipant li gabel gew mlaqqma b'vac¢in mRNA, li kollha

kienu seronegattivi fil-linja bazi.

L-effettivita ta’ Vaxzevria moghtija bhala doza booster wahda f’partecipanti li qabel gew mlaqggma
b’Vaxzeria ntweriet billi giet evalwata n-noninferjorita tar-rispons immuni ta’ titri tal-antikorpi
psewdonewtralizzanti kontra r-razza tal-antenati meta mqabbla ma’ dik ikkawzata minn kors ta’ tilgim
primarju ta’ 2 dozi f’sottogrupp ta’partecipanti mqabbla fl-istudju D8110C00001.

In-noninferjorita ghall-proporzjon tal-GMT intweriet meta gew imqabbla it-titri ta’ antikorpi

psewdonetwtralizzanti 28 jum wara d-doza booster ghal titri 28 jum wara I-kors tat-tilqim primarju
(ara Tabella 4).
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Tabella 4: Titri ta’ antikorpi newtralizzanti kontra r-razza tal-antenati wara dozagg tal-booster
ew mlaggma b’Vaxzevria.

b’Vaxzevria fpartecipanti li qabel ¢

28 jum wara l-kors | 28 jum wara doza | Proporzjon tal- | Objettiv milhuq
ta’ tilqin primarju booster GMT tan-
b’Vaxzevria noninferjorita
(IVA/LE)
n 508 329 329/508
GMT* 242.80 246.45 1.02 IVA?
(95% CI) (224.82,262.23) (227.39,267.12) (0.90, 1.14)

n = Numri ta’ individwi fl-analizi; GMT = Titru ta’ antikorp newtralizzanti medju geometriku; CI = Intervall ta’
Kunfidenza; Proporzjon tal-GMT= Proporzjon tal-medja tat-titru geometriku.

& Ibbazat fuq analizi minn koorti mqabbla ta' partecipanti fl-istudju D8110C00001.

b GMT 28 jum wara doza booster ghal GMT 28 jum wara t-tieni doza tal-kors ta’ tilqim primarju.

¢ Ir-rizultati rrappurtati gew aggustati bl-uzu ta’ mudell ANCOVA inkluzi termini b’effett fiss ghat-tieqa taz-
Zjara, iz-zmien mit-tilqim precedenti (ghal booster), il-komorbiditajiet tal-linja bazi, is-sess, 1-eta u effett
kazwali tal-individwu

In-noninferjorita ntweriet jekk il-limitu l-aktar baxx tas-CI ta’ 95 % b’zewg nahat tal-proporzjon GMT tal-
grupp komparatur u tal-grupp ta’ referenza huwa >0.67.

Vaxzevria intwera wkoll li huwa effettiv biex iqanqal reazzjonijiet ta’ antikorpi f*partecipanti li qabel
kienu réevew tilgim primarju b'vac¢in mRNA. F’dawn il-partecipanti, doza booster wahda ta’
Vaxzevria rrizultat ' risponsi umorali mizjuda, b’zieda geometrika medja (GMFR) ta’ 3.76 (95 % CI:
3.25, 4.35) fit-titri ta’ antikorpi newtralizzanti kontra r-razza tal-antenati minn qabel il-booster sa

28 jum wara id-doza booster.

Popolazzjoni anzjana

L-Istudju D8110C00001 ivvaluta l-effikacja ta’ Vaxzevria £5,508 individwi ta’ eta ta’ >65 sena; 3,696
li r¢ivew Vaxzevria u 1,812 li r¢ivew il-placebo. L-effikacja ta’ Vaxzevria kienet konsistenti bejn 1-
anzjani (>65 sena) u l-individwi adulti izghar fl-eta (18-64 sena).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddifferiet 1-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’Vaxzevria f’kategorija wahda jew aktar tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta’ COVID-19
(ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3 Taghrif ta’ qabel lI-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studju ta’ tossicita minn dozi ripetuti, l-amministrazzjoni intramuskolari ta’ Vaxzevria giet
ittollerata sew. Giet osservata infjammazzjoni mhux avversa, imhallta u/jew mononukleari tac-¢elloli
tat-tessuti ta’ taht il-gilda u I-muskoli skeletri¢i fis-sit ta’ mnejn tinghata u fin-nerv xjatiku kontigwu,
konsistenti mas-sejbiet antic¢ipati wara l-injezzjoni intramuskolari tal-va¢¢in. Ma kienx hemm sejbiet
mnejn tinghata jew fin-nervi xjati¢i fi tmiem il-perjodu ta’ rkupru, li jindika rkupru komplet tal-

inflammazzjoni relatata ma’ Vaxzevria.

Genotossicita/Kar¢inogenicita

La twettaq studju dwar il-genotossicita u lanqas dwar il-kar¢inogenicita. Il-komponenti tal-vac¢in
mhumiex mistennija li jkollhom potenzjal genotossiku.
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Tossic¢ita riproduttiva

Fi studju tat-tossicita reproduttiva u tal-izvilupp, Vaxzevria ma pprovokatx tossi¢ita materna jew tal-
izvilupp wara l-esponiment matern waqt il-perjodi qabel l-att reproduttiv, waqt il-gestazzjoni u waqt
it-treddigh. F’dan l-istudju, l-antikorpi materni S-glikoproteini kontra s-SARS-CoV-2 eli¢itati mill-
vaccin li setghu jigu osservati gew trasferiti ghall-feti u I-frieh, 1i jindika t-trasferiment mill-placenta u
permezz tat-treddigh, rispettivament. M’hemmx data disponibbli dwar I-eskrezzjoni tal-vac¢in fil-
halib.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ec¢¢ipjenti

L-Histidine

L-Histidine hydrochloride monohydrate
Magnesium chloride hexahydrate
Polysorbate 80 (E 433)

Ethanol

Sucrose

Sodium chloride

Disodium edetate (dihydrate)

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet
Dan il-prodott medic¢inali ma ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn jew jigi dilwit.
6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali

Kunjett mhux miftuh

9 xhur meta mahzun fi frigg (2°C — 8°C)

L-informazzjoni li gejja hija mahsuba biex tiggwida lill-professjonisti fil-kura tas-sahha biss f’kaz ta’
devjazzjoni temporanja mhux prevista fit-temperatura. Mhijiex kundizzjoni tal-hazna jew ta’ trasport
irrakkomandata.

[l-hajja fuq l-ixkaffa ta’ kunjetti mhux miftuha tinkludi d-devjazzjonijiet mhux previsti li gejjin minn
hazna refrigerata (2°C — 8°C) ghal perjodu uniku ta’:

- 12-il siegha sa 30°C

- 72 siegha sa -3°C

Kunjetti mhux miftuha ghandhom dejjem jergghu jitpoggew f’hazna refrigerata (2°C — 8°C) wara
devjazzjoni fit-temperatura.

L-okkorrenza ta’ devjazzjoni fit-temperatura ghal kunjetti mhux miftuha ma thallix impatt fuq kif il-
kunjetti ghandhom jinhaznu wara l-ewwel ftuh (I-ewwel titqiba tal-kunjett).

Kunjett miftuh

L-istabbilta kimika u fizika waqt I-uzu ntweriet ghal 6 sighat meta mahzun f’temperaturi ta’ massimu
ta’ 30°C u ghal 48 siegha meta mahzun fi frigg (2°C — §°C). Wara dan iz-zmien, il-kunjett ghandu
jintrema. Tergax tpoggih fil-frigg wara li jinhazen barra mill-frigg.

Alternattivament, kunjett mhux miftuh jista’ jinhazen fi frigg (2°C — 8°C) ghal massimu ta’ 48 siegha
jekk jigi ritornat minnufih fil-frigg wara kull titqiba.
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Mil-lat mikrobijologiku, wara lI-ewwel ftuh, il-vac¢in ghandu jintuza minnufih. Jekk il-va¢¢in ma
jintuzax minnufih, iz-zmien u lI-kundizzjonijiet tal-hazna waqt l-uzu huma r-responsabilita tal-utent.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett b’hafna dozi

Kunjett ta’ 10 dozi

5 ml ta’ sospensjoni f’kunjett ta’ 10 dozi (hgieg ¢ar tat-tip I) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-
aluminju). Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 ml. Dagsijiet tal-pakkett ta’ 10 kunjetti ta’ aktar minn doza
wahda.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet dwar l-immaniggar u l-ghoti

Dan il-vac¢cin ghandu jigi mmaniggat minn professjonista fil-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika
sabiex tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS.

Kunjett ta’ aktar minn doza wahda mhux miftuh ghandu jinhazen fi frigg (2°C — 8§°C). Taghmlux fil-
friza.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

[l-vac¢cin ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u telf tal-kulur qabel I-ghoti. Vaxzevria huwa
sospensjoni bla kulur ghal dagsxejn kannella, ¢ara ghal daqsxejn opaka. Armi l-kunjett jekk is-
sospensjoni tkun bidlet il-kulur jew jekk tara xi frak. Thawwdux. Tiddilwixxix is-sospensjoni.

[l-va¢¢in ma ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ kwalunkwe vac¢in iehor jew ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Kull doza tal-vaccin ta’ 0.5 ml tingibed ghal go siringa ghal injezzjoni sabiex tinghata b’mod
intramuskolari, preferibbilment fil-muskolu tad-deltojde fil-parti ta’ fuq tad-driegh. Uza labra gdida
ghall-ghoti, kull meta jkun possibbli.

Huwa normali li jibga’ likwidu fil-kunjett wara li tingibed l-ahhar doza. Hemm “overfill” addizzjonali
inkluz f’kull kunjett biex jigi zgurat li jinghataw 10 dozi (kunjett ta’ 5 ml) ta’ 0.5 ml. Tigborx vaccin
zejjed minn diversi kunjetti differenti flimkien f’volum wiehed. Armi kwalunkwe va¢¢in mhux uzat.

Mill-hin tal-ewwel ftuh tal-kunjett (I-ewwel titqiba bil-labra), uza fi Zmien 6 sighat meta mahzun
f’temperaturi sa massimu ta’ 30°C. Wara dan iz-zmien, il-kunjett irid jintrema. Tergax tirritornah fil-
frigg. Alternattivament, kunjett miftuh jista’ jinhazen fi frigg (2°C — 8°C) ghal massimu ta’ 48 siegha
jekk jigi ritornat minnufih fil-frigg wara kull titqiba.
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Rimi

Kull fdal tal-va¢¢in 1i ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
f’konformita mal-gwida lokali ghal skart farmacewtiku. It-tixrid potenzjali ghandu jigi dizinfettat bl-
uzu ta’ agenti b’attivita viric¢idali kontra l-adenovirus.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

L-1zvezja

8. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1529/002 10 kunjetti b’hafna dozi (10 dozi kull kunjett)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 29 ta’ Jannar 2021
Data tal-ahhar tigdid: 31 ta’ Ottubru 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/1 UMANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I B1J OLO('}IKA(CI) ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza bijologika attiva

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
L-Istati Uniti

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Ir-Renju Unit

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
In-Netherlands

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UzZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

. Hrug tal-lott uffi¢jali

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il-hrug tal-lott uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju iehor li jintghazel ghal dak il-ghan.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista

tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva

2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku

Ewropew tal-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta I-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi Zzmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
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tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din l-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA - KUNJETT B’GHAXAR DOZI, PAKKETT TA’ 10 KUNJETTI

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Vaxzevria sospensjoni ghall-injezzjoni
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (0.5 ml) fiha mhux ingas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi.
Adenovirus ta¢c-chimpanzee li jikkodifika I-glikoproteina Spike ChAdOx1-S tas-SARS-CoV-2

Din il-medi¢ina fiha organizmi modifikati genetikament.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, magnesium chloride hexahydrate,
polysorbate 80 (E 433), ethanol, sucrose, sodium chloride, disodium edetate (dihydrate), ilma ghall-
injezzjonijiet.

Ara I-fuljett ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sospensjoni ghall-injezzjoni

10 kunjetti b’hafna dozi

(10 dozi f’kull kunjett - 0.5 ml f’kull doza)
5 ml

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-muskoli

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Ghal aktar informazzjoni, skennja hawnhekk jew zur www.azcovid-19.com
Kodi¢i QR 1i ghandu jigi inkluz

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA
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JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.

Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza. Thawdux.

Ghal informazzjoni dwar iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott wara l-ewwel ftuh u ghal aktar
informazzjoni dwar il-hazna, ara 1-fuljett ta’ taghrif.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Armi skont il-gwida lokali ghal skart farmacewtiku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
L-1zvezja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1529/002 10 kunjetti b’hafna dozi (10 dozi f’kull kunjett)

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT - KUNJETT B’GHAXAR DOZ1

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Vaxzevria 5 mL injezzjoni
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant])

M

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

10 dozi ta’ 0.5 ml
5 ml

6. OHRAJN

AstraZeneca
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Vaxzevria sospensjoni ghall-injezzjoni
Vaccin tal-COVID-19 (ChAdOx1-S [rikombinanti])

VDan il-prodott medic¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel jinghata l-vac¢in peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek. Dan jinkludi xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara
sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Vaxzevria u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel tinghata Vaxzevria
Kif jinghata Vaxzevria

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Vaxzevria

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

S

1. X’inhu Vaxzevria u ghalxiex jintuza
Vaxzevria jintuza biex jipprevjeni I-COVID-19 ikkawzat mill-virus SARS-CoV-2.
Vaxzevria jinghata lill-adulti li ghandhom minn 18-l sena ’1 fuq.

[l-vaccin jikkawza lis-sistema immuni (id-difizi naturali tal-gisem) sabiex tipproduci l-antikorpi u ¢-
¢elloli tad-demm bojod specjalizzati li jahdmu kontra I-virus, u ghalhekk jaghtu protezzjoni kontra I-
COVID-19. L-ebda wiehed mis-sustanzi mhux attivi f’dan il-vac¢¢in ma jista’ jikkawza COVID-19.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Vaxzevria

II-vaé¢éin ma ghandux jinghata:

- Jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ dan il-vac¢in (elenkati fis-
sezzjoni 6).

- Jekk ikollok embolu tad-demm li jsehh fl-istess hin waqt li jkollok livelli baxxi ta’ plejtlits fid-
demm (trombozi bis-sindrome ta’ trombocitopenija, TTS) wara li tkun ircevejt Vaxzevria.

- Jekk ghandek dijanjozi precedenti ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni li tikkawza
tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Vaxzevria:

- Jekk qatt kellek reazzjoni allergika severa wara xi injezzjoni b’vac¢in iehor jew wara li nghatajt
Vaxzevria fil-passat.

- Jekk qatt kellek hass hazin wara xi injezzjoni bil-labra.
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- Jekk ghandek infezzjoni severa b’deni gholi (aktar minn 38°C). Madankollu, tista’ tiehu t-tilqima
tieghek jekk ikollok deni hafif jew infezzjoni tal-passaggi tal-arja ta’ fuq bhal rih.

- Jekk ghandek problema bi fsada jew tbengil, jew jekk ged tichu medic¢ina antikoagulanti (biex
tipprevjeni l-emboli tad-demm).

- Jekk is-sistema immuni tieghek ma tahdimx kif suppost (immunodefi¢jenza) jew jekk qed tichu
medicini li jdghajfu s-sistema immuni (bhal kortikosterojdi ta’ doza gholja, immunosuppressanti
jew medicini tal-kancer).

- Jekk qgabel kellek sindrome ta’ Guillain-Barré (telf temporanju ta’ sensazzjoni u moviment) wara li
nghatajt Vaxzevria.

- Jekk qabel kellek mijelite trasversa (infjammazzjoni tas-sinsla tad-dahar) wara li nghatajt
Vaxzevria.

- Jekk ghandek fatturi ta’ riskju ghal emboli tad-demm fil-vini tieghek (tromboembolizmu venuz
(VTE)).

Jekk ikollok xi dubju dwar jekk tapplikax xi wahda minn ta’ hawn fuq ghalik, kellem lit-tabib, lill-
ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel tinghata I-vac¢in.

Bhal kull va¢¢in iehor, il-kors ta’ tilgim ta’ 2 dozi ta’ Vaxzevria jista’ ma jipprotegix ghal kollox lil
dawk kollha i jir¢cievuh. Mhux maghruf ghal kemm Zmien se ddum protett/a.

Disturbi fid-demm

B’mod rari hafna, emboli tad-demm, flimkien ma’ livell baxx ta’ plejtlits fid-demm, ’xi kazijiet
flimkien ma’ fsada, gew osservati wara tilgima b’Vaxzevria. Dawn inkludew xi kazijiet severi
b’emboli tad-demm f’postijiet differenti jew mhux normali (ez. mohh, imsaren, fwied, milsa) u ghaqid
tad-demm eccessiv jew fsada eccessiva madwar il-gisem kollu. Il-maggoranza ta’ dawn il-kazijiet
sehhew fi zmien l-ewwel tliet gimghat wara t-tilgima. Xi kazijiet kellhom rizultat fatali. Gew
irrappurtati inqas kazijiet wara t-tieni doza meta mqabbla ma’ wara l-ewwel doza.

Emboli tad-demm fil-mohh, mhux asso¢jati ma’ livell baxx ta’ plejtlits fid-demm, gew osservati
b’mod rari hafna wara tilgima b’Vaxzevria. ll-maggoranza ta’ dawn il-kazijiet sehhew fl-ewwel erba’
gimghat wara t-tilqima. Xi kazijiet kellhom rizultat fatali.

Emboli tad-demm fil-vini (tromboembolizmu venuz (VTE)) gew osservati wara tilgima b’Vaxzevria.

Livelli baxxi hafna ta’ plejtlits fid-demm (trombocitopenija immunitarja), li jistghu jkunu assocjati
ma’ emorragija, gew irrappurtati b’mod rari hafna, normalment fl-ewwel erba’ gimghat wara t-tilqim
b’Vaxzevria.

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, netha fir-riglejn,
ugigh fir-riglejn jew ugigh addominali persistenti wara t-tilqima (ara sezzjoni 4).

Barra minn hekk, fittex attenzjoni medika minnufih jekk tesperjenza wara ftit jiem wara t-tilqgim ugigh
ta’ ras sever jew persistenti, vista mc¢ajpra, konfuzjoni jew attakki ta' puplesija (fits) wara t-tilgima,
jew tesperjenza emorragija mhux spjegata jew tbengil tal-gilda jew dbabar tondi gejjin ghall-ponta lil
hinn mis-sit tat-tilqima li jidhru wara ftit jiem (ara sezzjoni 4).

Sindrome ta’ tnixxija kapillari

Gew irrappurtati kazijiet rari hafna ta’ sindrome ta’ tnixxija kapillari (Capillary Leak Syndrome -
CLS) wara tilqim b’Vaxzevria. Xi pazjenti affettwati kellhom dijanjozi precedenti ta’ CLS. Is-CLS
hija kundizzjoni serja, potenzjalment fatali li tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar (kapillari)
li tirrizulta f'nefha rapida tad-dirghajn u r-riglejn, zieda f’daqqa fil-piz u sensazzjoni ta’ hass hazin
(pressjoni tad-demm baxxa). Fittex attenzjoni medika immedjata jekk tizviluppa dawn is-sintomi fil-
jiem ta’ wara t-tilqim.
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Avvenimenti newrologici

Sindrome ta’ Guillain-Barré (GBS):

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tizviluppa dghjufija u paralizi fl-estremitajiet li jistghu jimxu
ghas-sider u ghall-wi¢¢ (sindrome ta’ Guillain-Barr¢). Dan gie rrapportat b’mod rari hafna wara
tilgima b’Vaxzevria.

Infjammazzjoni tas-sinsla tad-dahar (mijelite trasversa, TM):

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk tizviluppa sinjali ta’ dghufija fid-dirghajn jew fir-riglejn,
sintomi sensorji (bhal tingiz, themnim, ugigh jew telf tas-sensazzjoni tal-ugigh) u disfunzjoni tal-
awrina jew tal-imsaren. Din giet irrapportata b’mod rari hafna wara tilqima b’Vaxzevria.

Riskju ta’ avvenimenti severi avversi wara doza booster
Ir-riskju ta' avvenimenti severi avversi (bhal disturbi fid-demm inkluz trombozi b’sindrome ta’
trombocitopenija, VTE, CLS, GBS u TM) wara doza booster ta’ Vaxzevria mhux maghruf.

Tfal u adolexxenti

Vaxzevria mhux rakkomandat ghal tfal 1i ghandhom inqas minn 18-il sena. Sa issa m’hemmx
bizzejjed informazzjoni. M’hemm l-ebda data disponibbli bhalissa dwar l-uzu ta’ Vaxzevria fit-tfal u
fl-adolexxenti izghar mill-eta ta’ 18-il sena.

Medicini ohra u Vaxzevria
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi
medic¢ini jew vac¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, staqsi lit-
tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢ievi dan il-vac¢in.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi effetti sekondarji ta’ Vaxzevria mnizzla f’sezzjoni 4 (Effetti sekondarji possibbli) jistghu inaqqsu
temporanjament il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni. Jekk thossok ma tiflahx wara t-tilqima,
issugx jew thaddimx magni. Stenna sa meta jitlaq kwalunkwe effett tal-vac¢in qabel ma ssuq jew
thaddem magni.

Vaxzevria fih sodium u alkohol

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 0.5 ml, jigifieri essenzjalment
“hielsa mis-sodium”.

Din il-medi¢ina fiha 2 mg ta’ alkohol (etanol) f’kull doza ta’ 0.5 ml. L-ammont Zghir ta’ alkohol f’din
il-medic¢ina ma huwa se jkollu I-ebda effett notevoli.

3. Kif jinghata Vaxzevria

Vaxzevria jinghata bhala injezzjoni ta’ 0.5 ml f"muskolu (normalment fil-parti ta’ fuq tad-driegh).

Matul u wara kull injezzjoni tal-vaccin, it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek se josservawk ghal
madwar 15-il minuta biex jimmonitorjaw ghal sinjali ta’ reazzjoni allergika.

Kors ta’ tilgim primarju
Se tiréievi 2 injezzjonijiet ta’ Vaxzevria. [t-tieni injezzjoni tista’ tinghata bejn 4 u 12-il gimgha wara
l-ewwel injezzjoni. Se jghidulek meta jkollok bzonn tirritorna ghat-tieni injezzjoni tieghek.

Jekk tagbez appuntament ghat-tieni injezzjoni tieghek ta’ Vaxzevria

Jekk tinsa tirritorna fil-hin skedat, itlob il-parir tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek. Huwa
importanti li tirritorna ghat-tieni injezzjoni tieghek ta’ Vaxzevria. Jekk tagbez injezzjoni skedata, jista’
jkun li ma tkunx protett/a ghal kollox kontra I-COVID-19.
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Doza booster
Tista’ tir¢ievi injezzjoni booster ta’ Vaxzevria. L-injezzjoni booster tista’ tinghata mill-inqas 3 xhur
wara li tkun lestejt il-kors ta’ tilgim primarju b’Vaxzevria jew b’vac¢in tal-mRNA COVID 19.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vac¢in jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Fi studji klini¢i, il-parti 1-kbira tal-effetti sekondarji kienu hfief ghal moderati fin-natura taghhom u
ghaddew fi zmien ftit jiem. Inqas effetti sekondarji gew irrapportati wara t-tieni doza.

Wara t-tilqima, jista’ jkollok aktar minn effett sekondarju wiehed fl-istess hin (perezempju, ugigh fil-
muskoli/gogi, ugigh ta’ ras, sirdat u generalment thossok mhux tajjeb/tajba). Jekk kwalunkwe mis-
sintomi tieghek huma persistenti, jekk joghgbok fittex il-parir tat-tabib, spizjar jew infermier tieghek.

Emboli tad-demm flimkien ma’ livelli baxxi ta’ plejtils fid-demm (trombozi bis-sindrome ta’
trombocitopenija, TTS) gew irrapportati b’mod rari hatna, ara sezzjoni 2.

Fittex attenzjoni medika minnufih jekk fi Zmien tliet gimghat mit-tilqima jkollok xi wiehed mis-
sintomi li gejjin:
- tesperjenza ugigh ta’ ras severa jew persistenti, vista mcajpra, konfuzjoni jew attakki ta’
puplesija (fits)
- tizviluppa qtugh ta’ nifs, ugigh fis-sider, nefha fir-riglejn, ugigh fir-riglejn jew ugigh
persistenti fiz-zaqq
- tinnota tbengil mhux tas-soltu fuq il-gilda jew tara dbabar tondi lil hinn mis-sit tat-tilqima

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk jizviluppawlek sintomi ta’ reazzjoni allergika qawwija.
Reazzjonijiet bhal dawn jistghu jinkludu ghadd ta’ kwalunkwe mis-sintomi li gejjin:

- thossok se jaghtik hass hazin jew xi ftit stordut/a

- tibdil fir-rata tat-tahbit tal-qalb tieghek

- qtugh ta’ nifs

- tharhir

- nefha ta’ xofftejk, ta” wiccek jew ta’ grizmejk

- horriqija jew raxx

- dardir jew rimettar

- ugigh fl-istonku

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jsehhu b’Vaxzevria:

Komuni Hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10)

- sensittivita, ugigh, shana, hmura, hakk, nefha jew tbengil fejn tinghata l-injezzjoni
- thossok ghajjien/a (gheja kbira) jew generalment thossok ma tiflahx

- sirdat, deni jew thoss li se jagbdek id-deni

- ugighta’ ras

- thossok ma tiflahx (dardir)

- ugigh fil-gogi jew fil-muskoli

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10)

- nefha jew hmura fejn tinghata l-injezzjoni

- tkun imdardar (tirremetti), dijarea jew ugigh fiz-zaqq

- tnaqqis hafif u temporanju fl-livell ta’ plejtlits fid-demm (sejbiet tal-laboratorju)

- ugigh fir-riglejn jew fid-dirghajn

- sintomi simili ghall-influwenza, bhal temperatura gholja, grizmejn xotti, imnieher inixxi, soghla u
sirdat

- dghufija fizika jew nuqqas ta’ energija

- thossok stordut/a
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Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100)

- hedla jew nuqqas profond ta’ rispons u inattivita

- tnaqqis fl-aptit

- nodi tal-limfa minfuhin

- gharaq eccessiv, hakk fil-gilda, raxx jew horrigija

- spazmi tal-muskoli

- sensazzjoni mhux tas-soltu fil-gilda, bhal themnim jew sensazzjoni ta’ xi haga miexja (parastezija)
- sensazzjoni jew sensittivita mnaqqsa, specjalment fil-gilda (ipoestezija)

- tisfir persistenti fil-widnejn (tinnite)

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000)
- dendil ta’ naha wahda tal-wic¢

Rari Hafna (jistghu jaffettwaw sa 1 minn 10,000)

- emboli tad-demm, spiss f’postijiet mhux normali (ez., mohh, imsaren, fwied u milsa), flimkien
ma’ livell baxx ta’ plejtlits fid-demm

- infjammazzjoni serja tan-nervituri, li tista’ tikkawza paralizi u diffikulta fit-tehid tan-nifs
(sindrome ta’ Guillain-Barré [GBS])

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli)

- reazzjoni allergika qawwija (anafilassi)

- sensittivita eccessiva

- nefha rapida taht il-gilda f’Zoni bhal wic¢, xofftejn, halq u gerzuma (li tista’ tikkawza diffikulta
biex tibla’ jew biex tiehu nifs)

- Sindrome ta’ tnixxija kapillari (kundizzjoni li tikkawza tnixxija ta’ fluwidu minn vini zghar)

- livelli baxxi hafna ta’ plejtlits fid-demm (tromboc¢itopenija immunitarja) li jistghu jkunu assocjati
ma’ emorragija (ara sezzjoni 2, Disturbi fid-Demm)

- emboli tad-demm fil-mohh, mhux asso¢jati ma’ livell baxx ta’ plejtlits fid-demm (ara sezzjoni 2,
Disturbi fid-demm)

- emboli tad-demm fil-vini (tromboembolizmu venuz (VTE))

- infjammazzjoni tas-sinsla tad-dahar (mijelite trasversa)

- infjammazzjoni tal-vazi fil-gilda, hafna drabi b’raxx jew tikek zghar homor jew vjola, ¢atti, tondi
taht il-wic¢ tal-gilda jew tbengil (vaskulite tal-gilda)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effetti sekondarji possibbli li mhumiex elenkati f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta
effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V.
Billi tirrapporta 1-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta
ta’ din il-medic¢ina.

5. Kif tahzen Vaxzevria

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli ghall-hazna ta’ dan il-va¢¢in u ghar-rimi
b’mod korrett ta’ kwalunkwe prodott li ma jkunx intuza. L-informazzjoni li gejja dwar il-hazna, id-
data ta’ skadenza, l-uzu u l-immaniggar kif ukoll ir-rimi hija mahsuba ghall-professjonisti tal-kura tas-
sahha.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq it-tikketta wara JIS.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).

Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjetti fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.
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Mill-hin tal-ewwel ftuh tal-kunjett (I-ewwel titqiba bil-labra), uza fi Zzmien 6 sighat meta mahzun
f’temperaturi sa massimu ta’ 30°C. Wara dan iz-zmien, il-kunjett irid jintrema. Tergax tirritornah fil-
frigg. Alternattivament, kunjett miftuh jista’ jinhazen fi frigg (2°C — 8°C) ghal massimu ta’ 48 siegha
jekk jigi ritornat minnufih fil-frigg wara kull titqiba.

Armi l-kunjett jekk is-suspensjoni tkun tilfet il-kulur jew jekk tara xi frak fiha. Thawwdux.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Vaxzevria

Doza wahda (0.5 ml) fiha:

Adenovirus ta¢c-chimpanzee li jikkodifika 1-glikoproteina Spike ChAdOx1-S * tas-SARS-CoV-2,
mhux inqas minn 2.5 x 10® unitajiet infettuzi

“Prodott f*¢elloli tal-kliewi embrijoni¢i tal-bniedem (HEK) 293 genetikament modifikati u
b’teknologija rikombinanti tad-DNA.

Dan il-prodott fih organizmi modifikati genetikament (GMOs).

L-eccipjenti l-ohra huma L-histidine, L-histidine hydrochloride monohydrate, magnesium chloride
hexahydrate, polysorbate 80 (E 433), ethanol, sucrose, sodium chloride, disodium edetate (dihydrate),
ilma ghall-injezzjonijiet (ara s-sezzjoni 2 “Vaxzevria fih sodium u alkohol”).

Kif jidher Vaxzevria u I-kontenut tal-pakkett
Sospensjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni). Is-sospensjoni hija bla kulur ghal kannella ¢ar, ¢ara ghal ftit
opaka.

Kunjett ta’ dozi multipli ta’ 10 dozi (5 ml) b’tapp (elastomeriku b’sigill tal-aluminju li jghattih)
fpakkett ta’ 10 kunjetti. Kull kunjett fih 10 dozi ta’ 0.5 ml.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

L-1zvezja

Manifattur

AstraZeneca Nijmegen B.V.
Lagelandseweg 78
Nijmegen, 6545CG
In-Netherlands

Ghal kull taghrif dwar din il-medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 2 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
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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 Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £
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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: +351 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

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836



Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Skennja l-kodi¢i QR b’taghmir bil-mobile biex tikseb din l-informazzjoni f’lingwi differenti.

=3 2]

www.azcovid-19.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha biss:
Ghall-hzin u ghar-rimi, ara s-sezzjoni 5 “Kif tahzen Vaxzevria”.
Traééabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rregistrati.

Istruzzjonijiet dwar lI-maniggar u l-ghoti

[l-vac¢ein ghandu jigi spezzjonat vizwalment ghal frak u telf tal-kulur qabel I-ghoti. Vaxzevria huwa
sospensjoni bla kulur ghal daqsxejn kannella, ¢ara ghal daqsxejn opaka. Armi l-kunjett jekk is-
sospensjoni tkun bidlet il-kulur jew jekk tara xi frak. Thawwdux. Tiddilwixxix is-sospensjoni.
[l-vac¢in ma ghandux jithallat fl-istess siringa ma’ kwalunkwe vac¢in iehor jew ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

Il-kors ta’ tilgim primarju ta’ Vaxzevria jikkonsisti f’zewg dozi separati ta’ 0.5 ml kull wahda. It-tieni
doza ghandha tinghata bejn 4 u 12-il gimgha wara l-ewwel doza.

Doza booster (it-tielet doza) ta’ 0.5 ml tista’ tinghata lill-individwi li lestew il-kors tat-tilqim primarju
b’Vaxzevria jew b’vaccin tal-mRNA COVID-19. It-tielet doza ghandha tinghata mill-inqas 3 xhur
wara li jitlesta I-kors ta’ tilgim primarju.

Kull doza ta' 0.5 ml tal-vac¢in tingibed go siringa ghall-injezzjoni biex tinghata gol-muskoli,
preferibbilment fil-muskolu tad-deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Uza labra gdida ghall-ghoti, kull
meta jkun possibbli.

Huwa normali li jibga’ likwidu fil-kunjett wara li tingibed id-doza finali. Hemm “overfill”
addizzjonali inkluz f’kull kunjett biex jigi zgurat li jinghataw 10 dozi (kunjett ta’ 5 ml) ta’ 0.5 ml.
Ghandha tinghata attenzjoni biex jigi zgurat li tinghata doza shiha ta’ 0.5 mL. Tigborx flimkien il-
fdalijiet tal-vacc¢in minn kunjetti diversi. Armi kwalunkwe vac¢in mhux uzat.

Rimi
Kull fdal tal-va¢¢in li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema

f’konformita mal-gwida lokali ghal skart farmacewtiku. It-tixrid potenzjali ghandu jigi dizinfettat bl-
uzu ta’ agenti b’attivita viric¢idali kontra l-adenovirus.
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