


vI)etta er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og drugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu. [ kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

G
Vaxzevria stungulyf, dreifa K\

COVID-19 béluefni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

2. INNIHALDSLYSING @\
Hettuglasid er fjolskammta og inniheldur 10 skammta, hver skammtur er 0,5 ml afla 6.5).
Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur: N~ ‘
Simpansa-adendveirur sem tja SARS-CoV-2 gadda glykoprotein (ChAd, )", ekki faerri en

2,5 x 10® smiteiningar (infectious units)

“Framleitt i erfdabreyttum HEK 293 frumum (manna, fo'sturvisa—n;’wn@nur) med radbrigda DNA
erfoatekni.

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

Hjalparefni med pekkta verkun @
Hver skammtur (0,5 ml) inniheldur u.p.b. 2 mg af e@

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM o
Stungulyf, dreifa (stungulyf). QQ

Dreifan er litlaus til adeins bn’ml% il adeins 6gegnsa med syrustig 6.6.
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4.  KLINISKAR UPP@GAR
4.1 Abendingar 6*

Vaxzevria er @tladptil virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af véldum SARS-CoV-2 hja
einstaklingum 1 og eldri.

Notkun bgluefnisins 4 ad vera samkvaemt opinberum leidbeiningum.

R
4.2 tar og lyfjagjof

Skgar

EinStaklingar 18 dara og eldri
Grunnbolusetning med Vaxzevria samanstendur af tveimur adskildum 0,5 ml skémmtum. Annan
skammtinn 4 ad gefa 4 til 12 vikum (28 til 84 dogum) eftir fyrsta skammtinn (sja kafla 5.1).

Gefa ma 0,5 ml 6rvunarskammt (pridja skammt) hja einstaklingum sem hafa lokid grunnbolusetningu
med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 boluefni (sja kafla 4.8 og 5.1). Gefa skal pridja skammtinn
a.m.k. 3 manudum eftir ad grunnbolusetningu lykur.



Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta. Sja einnig kafla 5.1.

Bérn
Ekki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Vaxzevria hja bérnum og unglingum (yngri en
18 ara). Engar upplysingar liggja fyrir.

.
Lyfjagjof K\
Vaxzevria & eingdngu ad gefa med inndelingu 1 vodva, helst 1 axlarvodva i upphandleg@

Boluefnid a ekki ad gefa med inndelingu i blaed, undir hid eda i htd. c\

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.
Sja vartidarradstafanir i kafla 4.4 sem parf ad gera 4dur en boluefnid er gefi @

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun og forgun. {

o

4.3 Frabendingar §
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna seﬁ talin éru upp 1 kafla 6.1.

Einstaklingar sem hafa fengid heilkenni segamyndunar n@ flagnafzd eftir bolusetningu med

Vaxzevria (sja kafla 4.4).

Einstaklingar sem a0ur hafa fengid haredalekaheilkenni*(capillary leak syndrome, CLS) (sjé einnig

kafla 4.4). {

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur yio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffr<@1 lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.
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Ofnami og bradaofnaemi « !\

Greint hefur verid fra b&ﬁ\aemi. Videigandi leeknismedferd og -eftirlit 4 alltaf ad vera til stadar ef
bradaofnaemi kemur fi ir gjof boluetnisins. Radlagt er ad hafa naid eftirlit i minnst 15 minttur
eftir bolusetninguna. otarskammt boluetnisins a4 ekki ad gefa peim sem hafa fengid bradaofnemi
eftir fyrri skammt$af Vaxzevria.

Kvidatengd viobréeo

% brogd, p.m.t. &da- og skreyjuvidbrogo (yfirlid), oféndun eda alagstengd vidbrogo, geta
i tengslum vid bolusetningu sem salren vidbrogd vid nalarstungunni. Mikilvaegt er ad
noarradstafanir til ad koma 1 veg fyrir averka vegna yfirlids.

Disa veikingi

Bolusetningu a ad fresta hja peim sem eru med brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf b6 ad fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vagan hita.




Bl6dstorkusjukdomar

e Heilkenni segamyndunar med blédflagnafeed: 1 kjolfar bolusetningar med Vaxzevria hefur
orsjaldan komid fram heilkenni segamyndunar med blodflagnafaed, 1 sumum tilvikum med
blaedingu. Par 4 medal alvarleg tilvik sem koma fram sem segamyndun i blazdum, p.m.t. &
ovenjulegum stodum svo sem segamyndun i blaeedum heila, segamyndun i blaedum i kvidarholi,
sem og segamyndun i slageedum, samhlida blodflagnafed. Sum tilvikin reyndust banvaen,,*
Meirihluti pessara tilvika kom fram innan fyrstu priggja vikna eftir bolusetningu. Tilkynnt B&
veri0 um hlutfallslega feerri tilvik eftir annan skammtinn en eftir pann fyrsta. Sja einnig kafla%.3.
Heilkenni segamyndunar med blooflagnafed krefst sérhaefdar leeknismedferdar.
Heilbrigdisstarfsfolk a a0 fara eftir videigandi leidbeiningum og/eda leita radgjafagh freedingi
(t.d. sérfraedingi 1 blodsjukdomum, sérfredingi 1 blodstorkusjukdémum) vid grei%sog medferd

astandsins.

e Segamyndun i heilaceoum (cerebrovascular venous and sinus thrombosis)@lfar
boélusetningar med Vaxzevria hafa orsjaldan komid fram tilvik segamyndu@ eilazdum an
blooflagnafeedar. Sum tilvikin reyndust banvaen. Meirihluti pessara til% fram innan fyrstu
fjogurra vikna eftir bolusetningu. Hafa skal pessar upplysingar 1 huga hjdfginstaklingum par sem
aukin hatta er 4 segamyndun 1 heilaeedum. Pessi tilvik krefjast hu %a annarra
medferdararreda en heilkenni segamyndunar med blodflagnafed ilbrigdisstarfsfolk skal fara
eftir videigandi leidbeiningum.

e Bldcedasegarek: Blazdasegarek hefur sést 1 kjolfar bolusetnifigat®med Vaxzevria og hafa skal pad 1
huga hja sjuklingum i aukinni hattu 4 blaedasegareki.

e Blodflagnafeed: Tilkynnt hefur verid um blodflagnafaed,
thrombocytopenia (ITP)), eftir gjof Vaxzevria, yfirlei
Orsjaldan lystu pessi tilvik blodflagnafadar sér me
mikrdl) og/eda tengdust bleedingu. Nokkur pessagatilvika komu fram hja einstaklingum med sdgu
um onamisblodflagnafed. Tilkynnt hefur verid uhg banveen tilvik. Hafi einstaklingur sdgu um
sjukdoma tengda blodflagnafed, svo sem ongmisblodflagnafed, skal haettan 4 lagum gildum
blooflagna hofd 1 huga adur en boluefnid e 0 og radlagt er ad gera malingar 4 bl6oflogum eftir
boélusetninguna. &

.t. onemisblodflagnafed (immune
stu fjorum vikum eftir bolusetningu.
lagum gildum bloédflagna (<20,000 i

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakagdiadyri# teiknum og einkennum um segarek og/eda
blooflagnafed. Leidbeina skal peim ru bolusettir um ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef peir fa
einkenni svo sem madi, brjostverk, a 1 feeti, verk 1 fotlegg, vidvarandi kvidverk 1 kjolfar

boélusetningar. Auk pess skuhi allir'sem fa einkenni fra taugum, p.m.t. alvarlegan eda vidvarandi
hoéfudverk, pokusjon, ringlun flog, eftir bolusetningu eda sem eftir nokkra daga fa blaedingu an
orsaka, mar 1 hud (depilbl&®gi 4 60rum stodum en par sem bolusett var, leita strax leeknisadstodar.

Einstaklinga sem grei *ﬁ% blooflagnafaed innan priggja vikna fra bolusetningu med Vaxzevria, 4
ad rannsaka vandlega fed tilliti til teikna um blodsegamyndun. Sama & vid um einstaklinga sem
greinast med blodsegamyndun innan priggja vikna fra bolusetningu, pa 4 ad rannsaka med tilliti til
blooflagnafeda {

Heetta a blgedingu samfara lyfjagjof i vodva

Eins ogm adrar inndalingar 1 vodva 4 ad gaeta vartidar vid gjof boluefnisins hja peim sem eru 4
meéf blodpynningarlyfjum eda peim sem eru med blodflagnafed eda storkurdskun (t.d.
dreyrasyki), vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
ein@%ngum.

Har&oalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um harzdalekaheilkenni 4 fyrstu dégunum eftir bolusetningu med
Vaxevria. Saga um haraedalekaheilkenni var til stadar 1 sumum tilvikanna. Tilkynnt hefur verid um
daudsfoll. Haredalekaheilkenni er mjog sjaldgaefur sjukdomur sem einkennist af bradum bjug adallega
1 atlimum, lagprystingi, blodstyrkt (haemoconcentration) og blodalbiiminleekkun. Sjuklingar med
haredalekaheilkenni eftir bolusetningu purfa skjota greiningu og medferd. Venjulega parf ad beita



6flugri studningsmedferd. Ekki mé bolusetja einstaklinga med sdgu um haraedalekaheilkenni med
pessu boluefni. Sja einnig kafla 4.3.

r

Abhrif & taugar

Orsjaldan hefur verid greint fra Guillain-Barré heilkenni og pvermanubélgu (transverse myelitis) eftir
bolusetningu med Vaxzevria. Heilbrigdisstarfsmenn purfa ad vera vakandi fyrir teiknum og e
einkennum Guillain-Barré heilkennis og pvermanubolgu til pess ad tryggja rétta greiningu 5%‘[
s¢ ad hefja fullnegjandi studningsmedferd og videigandi medferd og til pess ad utiloka adranprsakir.

Hetta 4 alvarlegum aukaverkunum eftir 6rvunarskammt \@

Heettu 4 alvarlegum aukaverkunum (svo sem storkuréskunum 4 bord vio heilkenni yndunar med
blodflagnafaed, blaadasegareki, haredalekaheilkenni, Guillain-Barré heilkenni o rmanubolgu)
eftir 6rvunarskammt af Vaxzevria hefur enn ekki verio lyst.

Onzmisbeldir einstaklingar &'

Verkun, 6ryggi og onemissvorun vid boluefninu hafa ekki verid met@ onzmisbaldum
einstaklingum, p.m.t. hja peim sem eru a4 dnamisbalandi medferd. anlegt er ad verkun Vaxzevria
s¢ minni hja onemisbeldum einstaklingum.

Timalengd varnar ”b

Ekki er pekkt hversu lengi vorn boluefnisins varir b&@niskar rannsoknir par sem pad verdur

akvardad eru enn yfirstandandi.

Takmarkanir & verkun boluefnisins

Vorn fer ad myndast u.p.b. 3 vikum eftir fyrs@:mmt Vaxzevria. Ekki er vist ad full vorn faist fyrr

en 15 dogum eftir ad annar skammturinn verid gefinn. Eins og vid 4 um 6ll boluefni er ekki vist
ad bolusetning med Vaxzevria veiti v um einstaklingum sem fa boéluefnid (sja kafla 5.1).
Hjalparefni \®

Natrium ¢

Lyfid inniheldur minna en@l (23 mg) af natrium 1 hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem neast

natriumlaust. !

Etandl @
Lyfid inniheldur 2 mg dfalkoholi (etandli) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alkohols
(etanols) 1 lyfinu Q ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

45 Mi iverg(ir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki % gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Sambklgj 0f Vaxzevria og annarra boluefna hefur ekki verid rannsékud.
NFrj()semi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Vaxzevria a medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né débeinna skadlegra ahrifa 4 medgdngu, proska
fosturvisa/fosturs, feedingu eda proska eftir fedingu (sja kafla 5.3).



Eingdngu 4 ad ihuga gjof Vaxzevria 4 medgongu ef hugsanlegur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahatta fyrir moour og fostur.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Vaxzevria skiljist t 1 brjostamjolk.

. \
[ dyrarannsoknum kom fram ad métefni gegn SARS-CoV-2 S barust med mjolk fra kvenmﬁ%i
afkveemi sem voru 4 spena (sja kafla 5.3).

Frj6semi \
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 frjosemi (’s@ﬂa 5.3).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla @
aukaverkananna sem taldar eru upp i kafla 4.8 geta p6 haft timabundi if & heefni til aksturs og
notkunar véla. @

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi é’b

Vaxzevria hefur engin eda overuleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunié%a. Nokkrar

Grunnbolusetning

II. stigs kliniskum rannsoknum sem gerdar vorusBretlandi, Brasiliu og Sudur-Afriku, og

upplysingum ur III. stigs vidbotar kliniskri rannsékn sem gerd var i Bandarikjunum, Perti og Sile.
begar greiningin var gerd hafdi 56.601 pa
a.m.k. einn skammt af Vaxzevria og 3

Heildardryggi Vaxzevria byggist 4 greininglgginuéum upplysingum ur fjorum L/IL., IL/111. og

nda >18 ara verid slembiradad og par af fengu 33.846
gu tvo skammta.

Fylgst var afram med sjuklingu . pryggis 6had afblindun og hvort patttandi hafoi fengid
afblindada bolusetningu. Fyrir klitigk?l rannsoknirnar fjorar sem voru gerdar i Bretlandi, Brasiliu og
Sudur-Afriku er fyrirliggjandt dengri eftirfylgni, >12 manudir (midgildi 13,0 manudir) fra fyrsta
skammti, fyrir 10.247 patttakenddr sem fengu Vaxzevria.

(58%), hofudverkur ( , preyta (53%), vodvaverkur (44%), lasleiki (44%), hiti (p.m.t. hitatilfinning
[33%] og hiti >38°C [8%]), hrollur (32%), lidverkir (27%) og 6gledi (22%). Flestar pessara
aukaverkana vo gar eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka & faeinum dogum eftir
boélusetningu.

Algengustu aukaverkan\l%em greint var fra eru eymsli & stungustad (68%), verkur a stungustad
Oj

Eftir ma etningu hefur drsjaldan verid greint fra heilkenni segamyndunar med blodflagnafed
innan \t iggja vikna eftir bolusetningu (sja kafla 4.4).

Eft%setningu med Vaxzevria geta margar aukaverkanir komid fram 4 sama tima (til deemis
@V kur/lioverkir, hofudverkur, hrollur, hiti og lasleiki).

Aukaverkanir eftir annan skammtinn voru vagari og sjaldgaefari en eftir fyrsta skammtinn.
Vidbrogdin voru yfirleitt veegari og sjaldgeefari hja pydinu eldri fullordnir (>65 éra).

Samreemi var & 6ryggi hja 6llum patttakendunum med eda an fyrri visbendinga um SARS-CoV-2
sykingu vid upphaf.



Orvunarskammtur (pridji skammtur)

Oryggi hja einstaklingum sem fengu 6rvunarskammt (pridja skammt) var i samreemi vid pekkt dryggi
Vaxzevria. Ekki vard vart vid nein ny dryggisvandamal hja einstaklingum sem fengu érvunarskammt
med Vaxzevria, samanborid vid aukaverkanir sem tilkynnt var um vid grunnbélusetningu meod
Vaxzevria.

.
Orvunarskammtur (bridji skammtur) eftir grunnbélusetningu med Vaxzevria K\
f rannsokn D7220C00001 fengu 373 pétttakendur, sem hofou adur fengid 2 skammta
grunnbolusetningu med Vaxzevria, stakan drvunarskammt (pridja skammt) af Vaxzeyi ogildi
timans sem leid milli annars skammtsins og orvunarskammtsins var 8,8 manudir (2 ar).
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja patttakendum sem héfou adur @u 10 bolusetningu

med Vaxzevria voru eymsli 4 stungustad (54%), preyta (42%), verkur & stungp v‘
hofudverkur (34%), vodvaverkur (24%) og lasleiki (22%). Flestar pessara agkawérkana voru vaegar
eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka a faeinum dégum eftir bol ngu.

Orvunarskammtur (pridji skammtur) eftir grunnbélusetningu med m OVID-19 boluefni

{ ranns6kn D7220C00001 fengu 322 pétttakendur, sem hofou éb@gié 2 skammta
grunnbolusetningu med mRNA COVID-19 boluefni, stakan 6rvundrskammt (pridja skammt) af
Vaxzevria. Midgildi timans sem leid milli annars skammtﬁr@ orvunarskammtsins var 4,0 manudir

(120 dagar). @

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja patttakendum sem h6fou 40ur fengid bolusetningu
med mRNA boluefni voru eymsli & stungustad (71%y, pteyta (57%), hofudverkur (52%), verkur a
stungustad (50%), voovaverkur (47%), lasleiki (42%), kuldahrollur (29%) og 6gledi (22%). Flestar
pessara aukaverkana voru vaegar eda midlung %ar og gengu yfirleitt til baka & faeinum dogum eftir
boélusetningu. 3

Tafla med aukaverkunum Q

Oryggisupplysingar hér fyrir ne an@)yggéar a greiningu 4 upplysingum Ur fimm kliniskum
rannsoknum med patttakendum > a (sameinadar upplysingar ur fjérum kliniskum rannsoknum
sem gerdar voru i Bretlandi, Bgasiliu og Sudur-Afriku, og upplysingar tr einni kliniskri rannsokn sem
var gerd i Bandarikjunum 1 Jg Sile) og upplysingum eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru ﬂokkax*ﬂmkvaemt MedDRA lifferaflokkun. Tidni aukaverkana er samkvemt
eftirfarandi: mjog alg@ > 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100);
mjog sjaldgaefar (=,1/107000 til < 1/1.000); koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki
haegt ad aztla tia&[ fré fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers liffeeraflokks er kjérheitum radad eftir
minnkandi tid varlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1. Aukaverkanir

fyrir

MedDRA liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
BIl60 og eitlar Algengar Blooflagnafaed®
Sjaldgeefar Eitlakvilli
Tioni ekki pekkt Onzmisblodflagnafaed®
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnemi
Ofnzemi ’\
Efnaskipti og naring Sjaldgeefar Minnkud matarlyst &‘
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur® A
Algengar Sundl R Q,
Sjaldgeefar Syfja \
Svefnhofgi (Jet )
Naéladofi ’b{
Snertisky un
Mjog sjaldgaefar Andlitslﬁ%
Koma 6rsjaldan Guill ¢ heilkenni

Ti0ni ekki pekkt

Eyru og volundarhiis

Sjaldgeefar

b@}‘nubélga
sud

Adar

Koma 6rsjaldan

fyrir

&lkemi segamyndunar med
wblooflagnafaed®

Tioni ekki pelefb

P

Haredalekaheilkenni
Segamyndun i heilazdum®
Blézdasegarek”

Meltingarfeeri

Ogledi

Mjog al
Algen

Uppkost
Nidurgangur
Kvidverkur

Hu0 og undirhto

)

@ga&far

Ofsvitnun
Klaoi
Utbrot
Ofsaklaoi

Q
N\

Tidni ekki pekkt

Ofnaemisbjugur
Ofnamisedabolga

Stodkerfi og bandvefur

N

N\

Mjog algengar

Voovaverkir
Lioverkir

Algengar

Verkir i utlimum

Sjaldgeefar

Sinadrattur

a ikomustad

&

&

~
Almennar aukaverk g aukaverkanir

Mjog algengar

Eymsli, verkur, hiti, kladi, mar’ 4
stungustad

breyta

Lasleiki

Hitatilfinning, hiti

Kuldahrollur

Algengar

broti, rodi 4 stungustad
Infliiensulik veikindi
brottleysi
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b TiNikin voru tilkynnt eftir markadssetningu (sja einnig kafla 4.4).

¢ Hofudverkur felur 1 sér migreni

(sjaldgeeft).

ligisKum rannsoknum voru tilkynningar um skammvinna vaga blodflagnafed algengar (sja kafla 4.4)

4 Byggt upplysingum ur klinisku rannsokninni sem var gerd i Bandarikjunum, Pert og Sile. A
eftirfylgnitimabilinu m.t.t. 6ryggis fram til 5.mars 2021 var greint fra andlitslomun (eda l6mun) hja fimm
patttakendum i Vaxzevria hopnum. Upphaf vidbragda var 8 og 15 dogum eftir fyrsta skammtinn og 4, 17 og




25 dogum eftir annan skammtinn. Ol tilvikin voru flokkud sem ekki alvarleg. Ekki var greint fr4 andlitsldmun i
lyfleysuhopnum.

¢ Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegu heilkenni segamyndunar med bloéoflagnafzed.
betta f6l 1 sér segamyndun i bldeedum t.d. segamyndun i bldaedum heila, segamyndun i blaeedum i kvidarholi,
sem og segamyndun i slagaedum (sja kafla 4.4).

f Mar 4 stungustad felur i sér marg(l 4 stungustad (sjaldgzft).

4

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu K?
a

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur eﬂk
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og éhaetﬂn kun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grumN ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V c%t numer a ad
fylgja med ef pad liggur fyrir. 4 _D

4.9 Ofskommtun fb
Engin sérstok medferd er vid ofskommtun Vaxzevria. Vid ofskommtun Q%gj ast meo
einstaklingnum og veita medferd vid einkennum eftir pvi sem vid a. @

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR @

5.1 Lyfhrif ’b

Flokkun eftir verkun: Béluefni, Covid-19-bdluefni, A ur: JO7BNO02
Verkunarhattur

a simpansa-adendveiru genaferju med
jair S glykoprotein fra SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 S
onaemisvakinn 1 boluefninu er tjadur 1 pril @ Bgun (trimeric conformation) fyrir samruna. Téaknr6dinni
hefur ekki verid breytt til pess ad gera%t 10 stodugt 1 peirri 16gun sem pad & ad vera i fyrir
samruna. Eftir gjof boluefnisins erm oprotein frd SARS-CoV-2 tjad og drvar stadbundid

hlutleysandi métefni og frumud orun, sem getur att patt i vorn gegn COVID-19.
Yy 2 K g

Vaxzevria er eingilt boluefni gert ur stakri radb
ofullnegjandi endurmyndun (ChAdOx1) sg

Verkun

Greining d upplysi ik raiinsokn D8110C00001

Verkun Vaxzevria Val@m med greiningu 4 rannsokn D8110C00001: slembud, tviblind III. stigs
samanburdarrannsgkn vid lyfleysu sem gerd var i Bandarikjunum, Pert og Sile. [ rannsokninni voru
patttakendur uti ir ef peir voru med verulegan og/eda ef ekki hafdi nadst stjorn 4 hjarta- og
®0asjukdom, n%agarfaera—, lifrar-, nyrna-, innkirtla/efnaskiptasjikdom og sjukdom af
taugafraedilegum toga sem og peir sem voru verulega onemisbeldir, konur 4 medgoéngu og
patttaken ed sogu um SARS-CoV-2 sykingu. Fyrirhugad er ad fylgja 6llum patttakendum eftir i
allt a%anuéi til pess ad meta oryggi og verkun gegn COVID-19 sjukdomi.

PétﬂﬂNdur >18 4ra fengu tvo skammta (5 x 10" veiruagnir i skammti sem jafngildir ekki faerri en

0° smiteiningum) af Vaxzevria (N=17.662) eda saltvatn (N=8.550), med inndelingu i vdva a
degi 1 og degi 29 (-3 til +7 dagar). Midgildi skammtabils var 29 dagar og meirihluti patttakenda
(95,7% fyrir Vaxzevria og 95,3% fyrir lyfleysu) fengu annan skammtinn >26 til <36 dogum eftir fyrsta
skammtinn.

Jafnveaegi var & lyofraediupplysingum vid upphaf hja Vaxzevria hopunum og lyfleysuhopunum. Af
patttakendum sem fengu Vaxzevria voru 79,1% patttakenda 18 til 64 ara (20,9% 65 ara eda eldri) og
43,8% patttakenda voru konur. Af slembir6dudum voru 79,3% voru hvitir, 7,9% voru svartir, 4,2%
asiskir, 4,2% voru af uppruna frumbyggja Ameriku eda Alaska (American Indian or Alaska Native).
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Alls voru 10.376 (58,8%) patttakendur med a.m.k. einn sjukdom fyrir, skilgreint sem langvarandi
nyrnasjukdomur, langvinn lungnateppa, skert onamiskerfi vegna lifferaigredslu, saga um offitu
(BMI >30), alvarlegur hjartasjukdomur, sigdkornasjukdomur, sykursyki af tegund 1 eda 2, astmi,
vitglop, heilaedasjukdomur, slimseigjusjukddmur, har blodprystingur, lifrarsjikdomur, lungnatrefjun,
&ttgengt dvergkornablodleysi (thalassemia) eda saga um reykingar. Pegar greiningin var gerd var
midgildi eftirfylgni eftir annan skammtinn 61 dagur.

Endanleg akvordun COVID-19 tilvika var tekin af matsnefnd. Heildarverkun boluetnisins o
eftir lykilaldurshopum eru 1 toflu 2.

4

o

Tafla 2. Verkun Vaxzevria vio COVID-19 sjukdémi med einkennum i rannsékn@@WOOOOI

Vaxzevria Lyfleysa PR
N Fjoldi Nygengi- N Fjoldi v "Q Verkun
COVID- hlutfall COVID- hiutfall béluefnis
19 COVID-19 4 19 tilfella®, ID-194 | % (95%
tilfella, n | hver 1,000 n (%) N ! hver 1.000 cn®
(%) personuar { personuar
Aldur 74,0
(>18 ara) 17.662 | 73 (0,4) 35,69 8.550 | 130 ( 137,23 (65.3: 80.5)
18 til 64 M 72,8
ira 13.966 | 68 (0,5) 40,47 6.738 6 01,7) 148,99 (63.4:79.9)
>654ra | 3.696 | 5(0,1) 13,69 1.8 14 (0,8) 82,98 83,5
= ‘ ’ ’ ‘ ’ ’ (54,2; 94.1)

N = Fjoldi patttakenda 1 hverjum hop; n = Fjoldi patttak
* COVID-19 med einkennum purfti jakveett RT PRC pr¢

og lyst var i rannsoknaraaetlun.

® Oryggisbilin voru ekki leidrétt fyrir margfeldni (

Verulegur eda lifshettulegur COVID-19
lykilaukaendapunktur. Medal allra pat

eda lifshaettulegum COVID-19 sju

lyfleysuhopnum. { 9 tilfellum vag u

verulegur eda lifshettulegur CO

einkennum uppfyllti eingd

k

i

cn

&

RT-PCR) og ad minnsta kosti eitt einkenni frad ondunarfae

stadfest tilvik; CI = Oryggisbil.
erse Transcriptase-Polymerase Chain Reaction,

, e0a a0 minnsta kosti 2 6nnur altaek einkenni, eins

licity).

omur med einkennum var metinn sem
i rannsOknaraetluninni var ekki greint fra verulegum
med einkennum 1 boluefnishopnum samanborid vid 8 tilfelli 1
krahusinnlogn ad reda, tilfellin 8 sem voru skilgreind sem
9 sjukdomur med einkennum, og eitt vidbotartilfelli 1

yrdi um strefnismettun (SpO2) fyrir verulegan sjukdom (< 93%

boélusetningarhopnum. Meirilﬂ;i tilvika verulegs eda lifshaettulegs COVID-19 sjukdéms med

fyrir herbe

rgisloft).

Hja einstaklingum m

annan sk
var v

an fyrri visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu var verkun Vaxzevria
(= 15 dogum eftir an skammtinn) 73,7% (95% CI: 63,1; 80,1); 76 (0,4%) tilfelli af COVID-19 fyrir
Vaxzevria (N=1 8%) samanborid vid 135 (1,5%) tilfelli af COVID-19 fyrir lyfleysu (N=9.031).

inn) var verkunin 75,2 (95% CI: 64,2; 82,9) og hja patttakendum &n samhlida sjukdéoma

uefnisins 71,8% (95% CI: 55,5; 82,1).

Hja bétttaEendt@sem voru med einn sjukdom eda fleiri sem fengu Vaxzevria (> 15 dogum eftir

i 6%&1 eftirfylgnigreiningu var gerd uppfeerd greining & verkun med stadfestum vidbotartilfellum
C -19 sem hofou komid fram vid blindada eftirfylgni med samanburdi vid lyfleysu, par sem
Mdi eftirfylgni var 78 dagar hja patttakendum sem fengu Vaxzevria og 71 dagur hja patttakendum
sem fengu lyfleysu. Heildarverkun boluetnisins vio COVID-19 med einkennum var 67,0% (95% CI:

58.,9; 73,5) meo 141 (0,8%) skradu tilfelli af COVID-19 hja patttakendum sem hofou fengio tvo
skammta af Vaxzevria (N=17.617) og 184 (2,2%) skradum tilfellum hja patttakendum sem h6fou
fengid lyfleysu (N=8.528). Medal patttakenda 4 aldrinum 18 til 64 ara voru 135 (1,0%) tilfelli i
Vaxzevria hopnum (N=13.921) samanborid vid 165 (2,5%) tilfelli i lyfleysuhépnum (N=6.712), sem
samsvarar pvi ad verkun boluefnis er 64,8% (95% CI: 55,7; 71,9). Medal patttakenda >65 ara var
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verkun boluefnis 86,3% (95% CI: 65,8; 94,6) med 6 (0,2%) tilfellum i Vaxzevria hopnum (N=3.696)
samanborid vid 19 (1,1%) tilfelli i lyfleysuhopnum (N=1.816).

Greining a sameinudum upplysingum ur COV002 og COV003

Verkun Vaxzevria hefur verid metin med greiningu sameinadra upplysinga ur tveimur slembudum,
blindudum samanburdarrannsoknum: IL/III. stigs rannsokn COV002 hja fullordnum >18 éra (p,m.t.
aldradir) 1 Bretlandi og III. stigs ranns6kn COV003 hj4 fulloronum >18 ara (p.m.t. aldradir) %liu,
{ rannsékninni voru pétttakendur utilokadir ef peir voru med verulegan og/eda ef ekki hafoi i

stjorn & hjarta- og @dasjukdom, meltingarfaera-, lifrar-, nyrma-, innkirtla/efnaskiptasjukdg
sjukdom af taugafraedilegum toga sem og peir sem voru verulega 6namisbzldir, ko gongu og
patttakendur med sogu um SARS-CoV-2 sykingu. Inflaensuboluefni mé gefa 7 dég@ir eda eftir

hvorn skammt af Vaxzevria sem er.

[ sameinudu frumgreiningunni 4 verkun fengu pétttakendur >18 4ra tvo ska x 10" veiruagnir i
skammti sem jafngildir ekki fzerri en 2,5 x 10® smiteiningum) af Vaxzevtia 7106) eda samanburd
(meningokokkaboluefni eda saltvatn) (N=6.090) med inndelingu i VﬁéV{

Vegna takmarkana vardandi birgdir var timi 4 milli fyrsta og annars
159 dagar) par sem 86,1% péatttakenda fengu bada skammtana 4 4

ts 3 til 23 vikur (21 til

Gott jafnvaegi var 4 lydfraediupplysingum vid upphaf hja Vaxzevrid hopunum og
samanburdarhépunum. [ sameinadri frumgreiningu hja pa dum sem fengu Vaxzevria par sem
timi 4 milli skammta var 4 til 12 vikur var 87,0% patttak til 64 ara (13,0% 65 ara eda eldri og
2,8% 75 ara eda eldri); 55,1% patttakenda voru konur; % voru hvitir, 6,4% voru svartir, 3,4%
asiskir. Alls var 2.068 (39,3%) patttakendum me0 a.pilk. ®inn sjukdom fyrir (skilgreint sem
likamspyngdarstudull (BMI) >30 kg/m?, hjarta- og 8Qardskun, ondunarfzerasjikdomur eda sykursyki).
begar greiningin var gerd var midgildi eftirfylgnpeftir annan skammtinn 78 dagar.

matsnefnd sem einnig tilgreindi alvarleikastig
iniska versnun. Alls voru 218 patttakendur med

9 sem kom fram >15 dogum eftir annan skammtinn

ldan hita (skilgreindur sem >37,8°C), hdsta, medi, tap a

a um fyrri SARS-CoV-2 sykingu. Vaxzevria dr6é marktekt ur
nburdarhopinn (sja toflu 3).

Endanleg akvordun COVID-19 tilvika var te@f
sjukdomsins samkvemt kvarda WHO fyri
SARS-CoV-2 veirufredilega stadfest
med a.m.k. eitt COVID-19 einkenni
lyktar- eda bragdskyni) og an vigbe
tioni COVID-19 borid saman vid

L 4
Tafla 3. Verkun Vaxzevn@ COVID-19 ur COV002 og COV003*
N Vaxzevria Samanburdur Verkun
pyoi N Fyoldi Fyoldi béluefnis %
1@ N COVID-19 N COVID-19 (95% CI)’
P tilfella, n (%) tilfella, n (%) °

Meéferéardw%;amkvwmt leyfinu
4 — 12 vikur 59,5

5.258 64 (1,2) 5.210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

(28 til ar)
N=Fjd &i@kenda i hverjum hop; n = Fjéldi patttakenda med stadfest tilvik; CI = Oryggisbil.
a Ver% apunktur byggoist 4 stadfestum COVID-19 tilfellum hja patttakendum 18 éara og eldri sem voru
sermifigikyzedir vid upphaf, h6fou fengid tvo skammta og voru i rannsdkninni >15 dégum eftir annan
ska&sK
var

Vs
Verkun boluefnisins var 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) hja patttakendum sem fengu tvo radlagoa
skammta med hvada skammtabili sem er (a bilinu 3 til 23 vikur), 1 fyrirframskilgreindri greiningu.

i leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

Med tilliti til sjukrahusinnlagna vegna COVID-19 (WHO alvarleikastig >4) var ekkert (0)(0,0%;
N=5.258) tilvik COVID-19 sjukrahtisinnlagna hja patttakendum sem fengu tvo skammta af Vaxzevria
(>15 dogum eftir annan skammtinn) samanborid vid 8 (0,2%; N=5.210) i samanburdarh6pnum, p.m.t.
eitt alvarlegt tilvik (WHO alvarleikastig >6), sem greint var frd 1 samanburdarhopnum. Hjé 6llum
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patttakendum sem fengu ad minnsta kosti einn skammt voru, fra degi 22 eftir fyrsta skammt, 0 (0,0%,
N=8.032) tilvik COVID-19 sjukrahtuisinnlagna hja patttakendum sem fengu Vaxzevria samanborid vid
14 (0,2%, N=8.026), p.m.t. eitt daudsfall, i samanburdarhépnum.

Hja patttakendum sem voru me0 einn sjikdom eda fleiri var verkun boluefnisins 58,3% (95% CI:
33,6; 73,9); 25 (1,2%) tilfelli af COVID-19 hja Vaxzevria (N=2.068) og 60 (2,9%) hja
samanburdarhop (N=2.040), sem var samberilegt vid verkun boluetnisins hja heildarpydi. e \
Gogn syna ad vorn kemur fram u.p.b. 3 vikum eftir fyrsta skammt boluefnisins. Annan skanmntihn a
a0 gefa 4 til 12 vikum eftir fyrsta skammtinn (sj4 kafla 4.4).

Onzmissvorun eftir drvunarskammt \

Rannsokn D7220C00001, onemissvéorun vid orvunarskammti (bridja skammt) @unnbélusemingu
med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 bdluefni @

D7220C00001 er II./I1I. stigs ranns6kn med virkum samanburdi, tviblin *‘Elu‘ca til, par sem
373 patttakendur sem voru >30 ara og h6fou 4dur fengid bolusetningu Vaxzevria og

322 patttakendur sem voru >30 ara og h6fou 40ur fengid bélusetning\(%@ mRNA boluefni fengu
stakan Orvunarskammt af Vaxzevria a.m.k. 90 dogum eftir ad hafa seinni skammt
grunnbolusetningarinnar. Onzmissvérun var metin hja 345 bé‘m@m sem hofou adur fengid
bolusetningu med Vaxzevria og 296 patttakendum sem hofdu adur¥engid bolusetningu med mRNA
boluefni, en peir voru allir sermineikvaedir 1 upphafi. %

Synt var fram & arangur med Vaxzevria pegar pad var ge m stakur Orvunarskammtur hja
patttakendum sem hofou adur fengid bolusetningu xzevria med mati 4 pvi ad dnemissvorun
gervihlutleysandi moétefnatitra (pseudoneutralising &atibddy titres) gegn upphaflega stofninum veeri
ekki lakari en eftir 2 skammta grunnbolusetningwhja undirh6pi paradra patttakenda 1 rannsokn
D&110C00001. g{

Synt var fram 4 ad GMT hlutfall var ekki a pegar gervihlutleysandi moétefnatitrar 28 dogum eftir

orvunarskammt voru bornir saman vi0 Ogum eftir grunnbolusetningu (sja toflu 4).
Tafla 4. Hlutleysandi métefnatitr gn upphaflega stofninum eftir 6rvunarskammt af
Vaxzevria hja patttakendum se ou a0ur fengid bélusetningu med Vaxzevria
28 dogum &ftir 28 dogum eftir GMT hlutfall” N4adi pvi
grunnbdlusetningu orvunarskammt markmidi ad
med Yaxzewia® vera ekki lakara
J/N)
n @8‘ 329 329/508
GMT*® k 242,80 246,45 1,02 1
7>
(95% CI) | \{(224,82;262,23) (227,39; 267,12) (0,90; 1,14)
n= Fjélgii’ ifistaklinga i greiningu; GMT = Margfeldismedaltal hlutleysandi métefnatitra; CI = Oryggisbil; GMT
hlutfall’ 5 all margfeldismedaltala titra.
* Byggtgreiningum 4 poérudu pyoi patttakenda i rannsokn D8110C00001.
G 8 dogum eftir 6rvunarskammt samanborid vio GMT 28 dogum eftir seinni skammt

runnbolpsetningarinnar.
Wrstééur sem greint var fra voru leidréttar med ANCOVA likani med bundnum ahrifum fyrir
heimsoknartimabil, tima fra sidustu bolusetningu (fyrir 6rvunarboélusetningu), fylgisjukdéma i upphafi, kyn,
aldur og me0 einstaklinga sem slembidhrif.
4 Synt var fram 4 a0 ahrif vaeru ekki lakari ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils GMT hlutfalls fyrir
samanburdarhop og vidmidunarhop var >0,67.

Vaxzevria reyndist einnig arangursrikt til ad vekja motefnasvorun hja patttakendum sem hofou aour
fengid grunnbolusetningu med mRNA boluefni. Hja pessum patttakendum olli stakur
orvunarskammtur af Vaxzevria aukinni vessabundinni 6énamissvorun og heekkun margfeldismedaltals
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(GMFR) sem nam 3.76 (95% CI: 3,25; 4,35) hvad vardar hlutleysandi motefnatitra gegn upphaflega
stofninum, frd pvi 4dur en drvunarskammtur var gefinn og par til 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn.

Eldri einstaklingar

{ rannsékn D8110C00001 var lagt mat 4 verkun Vaxzevria hja 5.508 einstaklingum >65 ara;
3.696 sem fengu Vaxzevria og 1.812 sem fengu lyfleysu. Verkun Vaxzevria var samberileg 1{
aldradra (=65 ara) og yngri fullordinna einstaklinga (18-64 ara). {

- &

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannsg a
Vaxzevria hja einum eda fleiri undirhopum barna til ad koma 1 veg fyrir COVI upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf A !@
A ekki vid. 2{

5.3  Forkliniskar upplysingar §
f rannsokn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja muasum Poldist gjof Vaxzevria i vodva vel.
Engin skadleg, blondud bolga og/eda bolga af voldum ein%ga kom fram 1 vefjum undir hid eda
beinagrindarvodvum a inndelingarstad og i adliggjandi s 7 sem var 1 samremi vi0 pad sem buist
var vi0 eftir inndeelingu boluefnis 1 vodva. Ekkert athu a@mm fram 4 inndeelingarstad eda i
settaugum i lok batatimabils, sem bendir til pess aé&em tengist Vaxzevria gangi alveg til baka.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni og lc@ameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar. Ekki
er gert rad fyrir ad peettir i boéluefninu hafi rverkanir 4 erfoaefni.

Rannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun Q

f rannsokn 4 eiturverkun 4 axlun oska leiddi Vaxzevria ekki til eiturverkana & modur eda proska
eftir utsetningu modur a timab%l fyrir mokun, 4 medgdngu eda medan afkvami voru 4 spena.
pessari rannsokn greindus% ningartengd moétefni gegn SARS-CoV-2 S-glykdproteini sem borist
hofou fra modur 1 fostur o vaemi sem bendir til pess ad pau berist yfir fylgju og ttskiljist i mjolk.
Engar upplysingar lig%%ﬁ um utskilnad Vaxzsevria boluefnis 1 mjolk.

6. LYFJAG]@ARFRXEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hj 3 lpare@
L-Hisgids

ydroklorid einhydrat
fumklorid hexahydrat

Wr t 80 (E 433)
Etan0l

Stukrosi

Natriumklorio
Dinatriumedetat (dihydrat)
Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki
bessu lyfi ma hvorki blanda saman vid énnur lyf né pynna.

6.3 Geymslupol

r

Orofid hettuglas . \

9 méanudir pegar pad er geymt i keeli (2°C - 8°C) K:
Eftirfarandi upplysingar eru etladar til leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsfolk, einungi @n
tilvikum pegar um er ad reda ofyrirséd, timabundin fravik fra hitastigi. Ekki er um g&éa radlogo
skilyrdi vid geymslu eda flutning.

Geymslupol orofinna hettuglasa felur 1 sér eftirfarandi 0fyrirséd fravik fra ge 1 keeli (2°C - 8°C)
i eitt timabil sem nemur:

- 12 klst. vid allt ad 30°C

- 72 klst. vio allt nidur 1 -3°C {

Orofin hettuglos verdur alltaf ad setja aftur i geymslu i kaeli (2°C 1 kjolfar fraviks fra hitastigi.

bad ad 6rofid hettuglas verdi fyrir hitastigsfraviki hefur ekkj ahrif #hvernig geyma skal hettuglosin
eftir ad pau eru rofin (fyrsta stunga i hettuglasio).

Hettuglas eftir a0 pad hefur verid rofid @

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan st ika 1 6 klst. pegar geymt er vid hita allt ad
30°C og 148 klst. pegar geymt er i kaeli (2°C — ). Ad peim tima lidnum & ad farga hettuglasinu.
Ekki setja pad aftur 1 keeli eftir geymslu utan

Ad 60rum kosti ma geyma hettuglas sem verid rofid i keeli (2°C — 8°C) 1 ad hamarki 48 klst. ef
pad er sett aftur 1 keeli strax eftir hverja gQ

Ut fra 6rverufraedilegu sjonarmidi 4 ota boluefnid tafarlaust eftir ad hettuglasio hefur verid rofid.
Ef boluefnid er ekki notad tafarla geymslutimi og -adstedur 4 4byrgd notanda.

L 4
6.4 Sérstakar Varﬁﬁar@ié geymslu
Geymid i keeli (2°C - 83&%

Ma ekki frjosa.
Geymid hettugléstki umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyr@

6.5 Gd@ts og innihald
.
Fiélslg%\a hettuglas

sk ta hettuglas
5 tl/af dreifu i 10 skammta hettuglasi (glart gler, tegund I) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli). i
hverju hettuglasi eru 10 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml. Pakkning med 10 fjdlskammta
hettuglosum.

1r ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sjé kafla 6.3.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur meohondlun

Leidbeiningar um medhdndlun og gjof

Gjof boluetnisins 4 ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vinnur med smitgat til pess ad
tryggja daudhreinsun hvers skammts.
.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir EXP. K\
Orofid fjolskammta hettuglas 4 ad geyma i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa. @
Geymid hettugldsin 1 ytri umbadum til varnar gegn 1j0si. \

Boluefnid 4 ad skoda fyrir gjof me0 tilliti til agna og 6edlilegs litar. Vaxzevria er (itlaus til adeins
brunleit, teer til adeins 6gegnse dreifa. Fargid hettuglasinu ef litur dreifunnar ilegur eda ef agnir
eru sjaanlegar. Ekki hrista. Ekki pynna dreifuna.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu s *@
;a med inndaelingu i voova,

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dreginn upp 1 sprautu til pess
helst 1 axlarvodva 1 upphandlegg. Nota & nyja nal fyrir inndeelingindNpegar haegt er.

bag er edlilegt ad vokvi verdi eftir 1 hettuglasinu pegar siéﬁtﬁammturinn hefur verid dreginn upp.
Yfirmagn er 1 hverju hettuglasi til pess tryggja ad haegt s¢ 0 skammta (5 ml hettuglas) par sem
hver skammtur er 0,5 ml. Ekki 4 ad saftha saman umfra ﬁl@fni ir mérgum hettuglosum. Onotudu

boluefni 4 ad farga.

Fra pvi ad hettuglasid er fyrst opnad (fyrsta gétum me0 nal), 4 ad nota pad innan 6 klst. pegar pad er
geymt vi0 hita allt ad 30°C. Ad peim tima lid 4 a0 farga hettuglasinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.
Ad 60rum kosti ma geyma opid hettuglas i @C’C —8°C) 1 a0 hamarki 48 klst. ef pad er sett aftur i

keeli strax eftir hverja gétun. Q

Férgun

Farga skal 6llum boluefnaleifum a urgangi i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir
lyfjatrgang. Ef eitthvad helli@ur 4 a0 sotthreinsa med efni med veirudrepandi virkni gegn
adendveiru.

7. MARKADSLI@EHAFI
AstraZeneca AB S

SE-151 85 sad@j

Svipjod

4

8. KAPSLEYFISNUMER
EUALR/ 529/002 10 fjolskammta hettuglos (10 skammtar 1 hettuglasi)

A

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. jantar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. oktober 2022

15



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI ;b,‘b

FRAMLEIDENDUR LIFFRA RA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERY ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR,@ TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG

NOTKUN Q

ADRAR FORSE OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDU@A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUNYIP NOTKUN LYFSINS

ol
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road .

Harmans, MD 21077 (\\
Bandarikin :
Oxford Biomedica (UK) Limited \@

Unit A

Oxford OX4 2ZY
Bretland

Plot 7000
Alec Issigonis Way ’fb
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasambvkk];‘{

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

Holland ”b
<

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARK@&, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. {

. Opinber lokasampykkt o

Samkvaemt akvedum 114. greinar 1 tilski 01/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda
rannsOknarstofa sem tilnefnd er til pesSyopinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUQG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

«  Samantektir u 6}&"lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig 1@ skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningat"Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/ 83% og Ollum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishaff’skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra utgafu
markads

. \
D. % SENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

V TKUN LYFSINS

Azetlun um ahzttustjérnun
Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 aztlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a dztlun

um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahettustjornun:
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* Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

» Dbegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA - TiU SKAMMTA HETTUGLAS, PAKKNING MEP 10 HETTUGLOSUM

1. HEITI LYFS

Z
Vaxzevria stungulyf, dreifa :K\

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

2. VIRK(T) EFNI

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur ekki ferri en 2,5 x 10® smiteiningar.

A\
40")

Simpansa-adendveira sem tjair SARS-CoV-2 gadda glykoprotein ChAdOx :!m

L0

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

| 3. HJALPAREFNI Q‘
Hjalparefni: L-histidin, L-histidin hydroklorid einhydrat, fumklorid hexahydrat, polysorbat 80
(E 433), etanol, sukrosi, natriumklorio, dinatriumedetat (di t), vatn fyrir stungulyf.

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar.

&

-

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ‘

Stungulyf, dreifa o

10 fj6lskammta hettuglos
(10 skammtar 1 hettuglasi — 0,5 ml 1 sk

5ml \@

| 5. ADFERD VID LYFJ}QOF 0G IKOMULEID(IR)

Til notkunar i1 voova *:
Lesid fylgisedilinn fyri un.
Skannid hér eda farid w.azcovid-19.com til ad fa frekari upplysingar
A pakkningunni eyQR kodi

6. SE OK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HYV NA TIL NE SJA

\'
Ge@ r sem born hvorki na til né sja.

v/

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.

Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Ma ekki frjosa. M4 ekki hrista.

[ fylgisedli eru upplysingar um geymslupol eftir ad hettuglasid hefur verid rofid og
vidbotarupplysingar um geymslu.

O\
A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIF
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

4
Fargio i samraemi vio stadbundnar leidbeiningar fyrir lyfjatirgang. 40

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ( :

>

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertiilje @
Svipjod
| o
| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER 'J]

EU/1/21/1529/002 10 fjolskammta hettuglos (¥Q sRammtar 1 hettuglasi)

13. LOTUNUMER

(\0)

Q

a
| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN,

O
| 15. NOTKUNARLE(@E NINGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur Ve@ rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

4

N
[17.  XEINKVEMT AUDKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

akkningunni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A HETTUGLASI- TiU SKAMMTA HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR) %\_‘

Vaxzevria stungulyf A
COVID-19 Vaccine (ChAdOx1-S [recombinant]) @
im. \
‘ 2.  ADFERD VID LYFJAGJOF @\J ‘
L4

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @
&

4. LOTUNUMER "?\

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGWP, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

10 skammtar med 0,5 ml
5ml Q

7>

6. ANNADP ¢

=
ol

AstraZeneca
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Vaxzevria stungulyf, dreifa
COVID-19 boéluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem ko T@.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. HK

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 4dur en béluefnid er gefid. i honum eru mikilv&% \

upplysingar. \
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a plysingum.

- Latid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita um allar aukaverka etta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. @

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: {
1. Upplysingar um Vaxzevria og vid hverju pad er notad @
2. Adur en pu ferd Vaxzevria

3. Hvernig Vaxzevria er gefid

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a4 Vaxzevria ”b

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Vaxzevria og vid hverju b@lotaé

Vaxzevria er notad til ad koma 1 veg fyrir CO 19 af v6ldum SARS-CoV-2 veiru.

.

Vaxzevria er gefid fullordnum 18 ara og H@

%)

Boluefnid veldur pvi ad énaemiske% gtturuleg vorn likamans) framleidir motefni og sérhaefo hvit
\Y

bloédkorn sem vinna gegn veirunaj itir pannig vorn gegn COVID-19. Ekkert af innihaldsefnum
boéluetnisins getur valdid COYID—

N\

2.  Adurenpu f&r%kvria

Ekki ma nota béluef@[
- ef um er ad peeda ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni boluefnisins (talin

upp 1 kafl
- ef pu he@ngié blodtappa samtimis ldgum gildum blodflagna (heilkenni blodsegamyndunar

med_blodtlagnafed) eftir bolusetningu med Vaxzevria.
- ef by r 40ur verid greind/-ur med haraedalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS)
K sem veldur pvi ad vokvi lekur ir smaum blodaedum).

Va arord og varudarreglur

Wr a hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en pu faerd Vaxzevria:

- Ef pu hefur adur fengid alvarleg ofnaemisvidbrogd eftir inndzelingu 4 60ru boluefni eda eftir ad
pér var gefid Vaxzevria.

- Ef bad hefur 1i8i0 yfir pig eftir inndelingu med nal.

- Ef bu ert med sveesna sykingu og hdan hita (yfir 38°C). bt getur samt sem adur fengid
boélusetninguna pott pu sért med vagan hita eda sykingu 1 efri hluta dndunarfera eins og kvef.

- Ef pt ert med sjukdéom sem veldur pvi ad pu feerd audveldlega bledingu og mar eda ef pu notar
blodpynningarlyf (til ad koma i veg fyrir blodtappa).
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- Ef 6nzemiskerfid starfar ekki sem skyldi (onemisskerding) eda ef pu notar lyf sem veikja
onzmiskerfid (t.d. storir skammtar af barksterum, énamisbzaelandi lyf eda krabbameinslyf),

- Ef pt hefur fengid Guillain-Barré heilkenni 4dur (timabundinn missir tilfinningar og hreyfigetu)
eftir gjof Vaxzevria.

- Ef pu hefur adur fengid pvermanubolgu (sérstok gerd bolgu 1 maenu) eftir ad hafa fengid

Vaxzevria.
- Ef bu ert med ahattupaetti fyrir blodtappa 1 bldedum (blaedasegarek). C \
Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu a vid skaltu reeda vid lekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfreding 40ur en pu ferd boluefnid.

Eins og vid 4 um 6l boluefni er ekki vist ad tveggja skammta bolusetning med Vax: x veiti fulla
vorn hja 6llum sem fa pad. Ekki er vitad hve lengi vornin endist. ’fb%

Bloodsjukdomar

[ kjolfar bolusetningar med Vaxzevria hafa blodtappar orsjaldan komid fran samhlida litlu magni af
bl6oflogum, 1 sumum tilvikum med bledingu. Par 4 medal alvarleg tilvi ismunandi eda
ovenjulegum stodum (t.d. 1 heila, pérmum, lifur, milta) og med mikilli &nun eda bledingu i
likamanum. Meirihluti pessara tilvika kom fram innan fyrstu priggja Qﬂeﬁir bolusetningu. Sum
tilvikin reyndust banvaen. Feerri tilvik hafa verid tilkynnt eftir an@p tinn en eftir pann fyrsta.

lagum gildum blodflagna. Meirihluti pessara tilvika kom fr nan fyrstu fjogurra vikna eftir

[ kjolfar bolusetningar med Vaxzevria hefur orsjaldan verid tilkyniit um bloStappa i heila, ekki tengt
boélusetningu. Sum tilvikin reyndust banven. é”‘@l

[ kjolfar bolusetningar med Vaxzevria hafa sést blod i bldedum (blazdasegarek).

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um mjdg litid magn blodflagna (6naemisblodflagnafzed), sem getur
tengst blaedingu, yfirleitt a fyrstu fjorum viku Qr bolusetningu med Vaxzevria.

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu f: 201, brjostverk, prota i fati, verkur i fotlegg eda
vidvarandi kvidverk 1 kjolfar bolusetni kafla 4).

hofudverk, pokusjon, ringlun eda cftir bolusetningu eda ferd bledingu af 6pekktum orsdkum, mar
4 huo eda litlar punktablaedin \é 60rum stodum en par sem bolusett var sem birtast eftir nokkra daga
(sja kafla 4).

Leitadu einnig leknisadstodar ta&;@ ef pu feerd eftir nokkra daga alvarlegan eda vidvarandi

Harcedalekaheilkenni (&my leak syndrome, CLS)

Orsjaldan hefur verid @nnt um haradalekaheilkenni eftir bolusetningu med Vaxevria. Sumir
sjuklinganna hofdy 40uf+erid greindir med haredalekaheilkenni. Hareedalekaheilkenni er alvarlegt og
mogulega lifshaetiegt astand sem veldur pvi ad vokvi lekur Gir smédum blédzdum (hareedum) sem
veldur bradum 1 hondum og foétum, skyndilegri pyngdaraukningu og yfirlidstilfinningu (lagum
bléébr}'/st;E gi). 10 tafarlaust leeknisadstodar ef vart verdur vid pessi einkenni dagana eftir

bolusetn
&

Ahrif fquBar

Guillain-Barré heilkenni:

Wu afarlaust laeknisadstodar ef pt finnur fyrir mattleysi og ldmun 1 utlimum sem getur agerst og
na®il bringu og andlits (Guillain-Barré heilkenni). Petta hefur 6rsjaldan verid tilkynnt eftir
boélusetningu med Vaxzevria.

Bolga i manu (bvermanubolga):

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu finnur fyrir mattleysi i hand- eda fotleggjum, skynrenum
einkennum (t.d. naladofa, dofa, sarsauka eda tapi & sarsaukaskyni) og vandamalum tengdum
pvagferum eda haegdum. Orsjaldan hefur verid greint fr pessu eftir bolusetningu med Vaxzevria.
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Heetta a alvarlegum aukaverkunum eftir orvunarskammt

Heetta 4 alvarlegum aukaverkunum (svo sem blodsjikdomum 4 bord vid heilkenni segamyndunar med
blodflagnafaed, blaedasegareki, haredalekaheilkenni, Guillain-Barré heilkenni og pvermanubolgu)
eftir 6rvunarskammt af Vaxzevria er ekki pekkt.

Born og unglingar
Notkun Vaxzevria er ekki radl6go hja bornum yngri en 18 ara. Sem stendur liggja ekki negage
upplysingar fyrir um notkun Vaxzevria hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. K\

Notkun annarra lyfja samhlida Vaxzevria
Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita um 61l 6nnur lyf eda boluetni 1@ notud,
hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud. c&

Medganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud ska% rada hja lekninum,
lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingi 4dur en pu feerd boluefnio. o !

Akstur og notkun véla

Nokkrar aukaverkanir Vaxzevria sem taldar eru upp i kafla 4 (Hugsa aukaverkanir) geta haft
timabundin ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Ef pu finnur fykig Vanlidan eftir bolusetninguna
skaltu hvorki aka né nota vélar. Biddu pangad til pessi ahrif haf& til baka adur en pt ekur eda
notar vélar.

Vaxzevria inniheldur natrium og alkéhol (etanol) ”b
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i m 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Lyfi0 inniheldur 2 mg af alkoholi (etanoli) i hvegrum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alk6hols
(etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanlé&rif.

3. Hvernig Vaxzevria er gefio QQ

Vaxzevria er gefio sem 0,5 ml i nd@ 1 voova (yfirleitt i upphandlegg).

Medan 4 hvorri inndzlingu stegdur og ad peim loknum fylgist leeknirinn, lyfjafreedingur eda
hjukrunarfredingur med pér {u.prb. 15 minatur med tilliti til ofneemisvidbragoa.

Grunnbolusetning *

bu fzerd 2 innd&ling@ axzevria. Adra inndeelinguna ma gefa 4 til 12 vikum eftir fyrstu
inndelinguna. Pér(r sagt hvenar pu att ad fa adra inndelinguna.

Ef i missir a anum fyrir aora inndalinguna af Vaxzevria

Ef pu gleymir ugudum tima skaltu leita rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingi.
Mikilwv 0 pu fair adra inndzelinguna af Vaxzevria. Ef pti missir af fyrirhugadri bolusetningu er
ekki vi t\ hafir fengid fulla vérn gegn COVID-19.

0 skammtur

u feerothugsanlega orvunarskammt af Vaxzevria. Gefa ma inndaelingu med 6rvunarskammti a.m.k.
3 édnudum eftir ad grunnbdlusetningu lykur med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 boluefni.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hjé 6llum.
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[ kliniskum rannséknum voru flestar aukaverkanir vagar eda midlungsmiklar og gengu til baka 4
faeinum dogum. Greint var fré ferri aukaverkunum eftir annan skammtinn.

Eftir bolusetningu geetir pu fengid fleiri en eina aukaverkun 4 sama tima (til demis vodva- og lidverki,
hofudverk, kuldahroll og almenna vanlidan). Ef einhver einkenni hverfa ekki skaltu leita til laknisins,
lyfjafraedings eda hjukrunarfraedings.

.
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um blédtappa samtimis lagum gildum bl6dflagna (heilkenni K\
segamyndunar med blodflagnafzed), sja kafla 2.

Leitadu tafarlaust lzeknishjalpar ef pu feerd einhver eftirfarandi einkenna innan priggj @ fra

boélusetningu:

- sleeman eda vidvarandi héfudverk, pokusjon, ringlun eda flog \

- maedi, brjostverk, prota 1 fotlegg, verk 1 fotlegg eda vidvarandi kvidverk

- ef pu tekur eftir 6venjulegu mari & hid eda litlum raudum flekkjum a sta;@ tituprjonshaus
(punktbledingar) sem eru 4 60rum stooum en par sem bolusett var.

Leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pt faerod einkenni verulegra ofnae \%ﬁragéa. bessi viobrogd
geta fali0 1 sér sambland af einhverjum eftirfarandi einkennum: {
- yfirlidstilfinning eda vonkun @

- breytingar & hjartslaetti
- maedi
- masandi 6ndun

- bolga 4 vorum, andliti eda halsi ’f‘o
- ofsakladi eda utbrot

- 6gledi eda uppkost @

- kvioverkur

Eftirfarandi aukaverkanir geta komi fram vignotkun Vaxzevria:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri e@ hverjum 10 einstaklingum)
- eymsli, verkur, hiti, kladi eda mar 4 gustad

- preyta eda almenn vanlidan

- hrollur, hiti eda tilfinning um ad%erd med hita

- hofudverkur

- ogleoi

- lidverkir eda Véévaverk’\

Algengar (geta komid rxbllt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- bolga edarodi as stad

- uppkdst, nidur r eda kvidverkur

- vaegt og timabundio minnkad magn blédflagna (meelt 4 rannsoknastofu)

- verkur i f(')% handleggjum

- ﬂensulik@enni, t.d. har hiti, seerindi 1 halsi, nefrennsli, hosti og kuldahrollur

- prottleysi €da orkuleysi
- SVT*D

.
Sjald }(geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- ja eda mikid sinnuleysi og deyfo

V innkud matarlyst

- steekkadir eitlar

- ohemjumikil svitamyndun, kladi i hud, utbrot eda ofsakladi

- sinadrattur

- ovenjuleg tilfinning i hudinni, svo sem stingir eda fidringur (naladofi)
- minnkud tilfinning eda nemi, einkum 1 hudinni (snertiskynsminnkun)
- vidvarandi sonn i eyra (eyrnasud)
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- mattleysi 60ru megin 1 andliti

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

- blédtappar oft 4 6venjulegum stodum (t.d. 1 heila, pérmum, lifur, milta) samhlida litlu magni
blooflagna

- alvarleg taugabolga sem getur valdid lomun og 6ndunarerfidleikum (Guillain-Barré he‘HKQni)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt 4 ad 4eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

- veruleg ofnaemisvidbrogo (bradaofnemi)

- ofnemi

- hr6d bjugmyndun undir hid 4 svedum eins og andliti, vorum, munni og halsi \emgeta valdid
kyngingar- eda 6ndunarerfidleikum) @

- haredalekaheilkenni (astand sem veldur pvi ad vokvi lekur tir smaum blo m)
- mjog litid magn blodflagna (onemisblodflagnafed) sem getur tengst bl€dingu (sja kafla 2,
Blodsjukdomar)

blootappar 1 heila, ekki tengt lagum gildum blodflagna (sjé kafla 2 sjukdomar)

blodtappar i blaedum (blaedasegarek)

- boélga i menu (pvermanubolga (transverse myelitis))

- boélga i &0um i hud, oft 4samt utbrotum eda litlum, raudum ublaum, flotum, kringléttum
blettum undir hiid eda mari (ofnemisedabolga)

Tilkynning aukaverkana ”Q
Latio laekninn, lyfjafrzeding eda hjukrunarfraeding vi llar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgise l%mig er hagt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju lapdi f¥rir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

N

5. Hvernig geyma 4 Vaxzevria o

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na ti

Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hju @dingur eru abyrg fyrir geymslu boluefnisins og ad rétt sé
stadid ad forgun boluetnaleifa. Eftigfdfandi upplysingar um geymslu, fyrningu, notkun og medhéndlun
sem og forgun er atlad heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota boluefnid 3wningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & eftir EXP.

Geymid i keeli (2°C - @
Ma ekki frjosa.
Geymid hettugli’)& ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

Fra pvi ag hett&ié er fyrst opnad (fyrsta gotun med nal) 4 ad nota pad innan 6 klst. pegar pad er
geymt Vi allt ad 30°C. A0 peim tima lidnum 4 ad farga hettuglasinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.
v i mé geyma hettuglas sem hefur verid rofid 1 keeli (2°C — 8°C) 1 ad hamarki 48 klst. ef

t dftur 1 keeli strax eftir hverja gotun.

rgid hettuglasinu ef litur dreifunnar er 6edlilegur eda ef agnir eru sjdanlegar. Ekki hrista.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Vaxzevria inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Simpansa-adenéveirur sem tja SARS-CoV-2 gadda glykoprotein ChAdOx1-S”, ekki farri en
2,5 x 10® smiteiningar
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

“Framleitt i erfoabreyttum HEK 293 frumum (manna, fosturvisa nyrnafrumur) med radbrigda DNA
erfoatekni.

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur.

Onnur innihaldsefni eru L-histidin, L-histidin hydroklérid einhydrat, magnesiumklorid hexahydrat,
polysorbat 80 (E 433), etanol, stikrosi, natriumklorid, dinatriumedetat (dihydrat), vatn fyrir stungulyf
(sja kafla 2 ,,Vaxzevria inniheldur natrium og alkohdl (etanol)™). %

Lysing a utliti Vaxzevria og pakkningastzerdir A
Stungulyf, dreifa (stungulyf). Dreifan er litlaus til adeins brunleit, ter til adeins 6geg:

-\ 7

10 skammta fjolskammta hettuglas (5 ml) med tappa (teygjanlegur med alinnsi ingu med

10 hettuglosum. [ hverju hettuglasi eru 10 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml.

Markadsleyfishafi @

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje {

Svibj6d /O

Framleidandi @

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78 "b

Nijmegen, 6545CG

Holland @

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. Qo UAB AstraZeneca Lietuva

Tel: 432237048 11 Tel: +370 5 2660550

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwnrapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem.: +359 2 44 55 000 ’\ Tél/Tel: +322 37048 11
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech IC S.I.0. AstraZeneca Kft.
Tel: +420 222 807 1 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark & Malta
AstraZeneca Associated Drug Co. Ltd
TIf: +4§,%6 64 62 Tel: +356 2277 8000

4
Deu mgnd Nederland
Ast eca GmbH AstraZeneca BV
Tel™49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900
Eesti Norge
AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00
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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

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 245 73 00 ’K\
Portugal %
AstraZeneca Produtos F armaceutlc@

Tel: +351 21 434 61 00

2
Roménia

AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija k

AstraZeneca d
Tel: +386 1 5 0
Slovenska r lika
Vistor hf. Astr a AB, o.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +?: 5737 7777
Italia Finland
AstraZeneca S.p.A. aZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 h/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog

o Sverige
Aréktop Qappokeutiky Atd Q AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

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

\Q/

bessi fylgiseoill var si(’)}%ﬂpfwréur

Upplysingar semEeg r ad nalgast annars stadar

Skannido QR k(@\ med snjalltaeki til pess ad fa upplysingarnar 4 mismunandi tungumalum.

www.azcovid-19.com

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.eu/

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska
efnahagssvaedisins.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Sja upplysingar um geymslu og forgun 1 kafla 5 ,,Hvernig geyma 4 Vaxzevria”.

Rekjanleiki ’\
Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefio er V&déé
med skyrum heetti.

Leidbeiningar um meohondlun og gjof @\

Gjof boluetnisins 4 ad vera 1 hondum heilbrigdisstarfsmanns sem vinnur med sr’nf@ til pess ad
tryggja daudhreinsun hvers skammts.

brunleit, ter til adeins 6gegnse dreifa. Fargid hettuglasinu ef litur drei r er 6edlilegur eda ef agnir

Boluefnid a ad skoda fyrir gjof med tilliti til agna og dedlilegs litar. Vax \&r litlaus til adeins
eru sjdanlegar. Ekki hrista. Ekki pynna dreifuna. %

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i s@rautu.

Grunnbolusetning med Vaxzevria samanstendur af tveimu#@ildum 0,5 ml skommtum. Annan
skammtinn 4 ad gefa 4 til 12 vikum eftir fyrsta skammtin@

med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 boluefni. Geta skal pridja skammtinn a.m.k. 3 manudum eftir

Gefa ma 0,5 ml drvunarskammt (pridja skammt) hja@klingum sem hafa lokid grunnbdlusetningu
ad grunnbolusetningu lykur. {

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dregi i sprautu til pess ad gefa med inndzlingu 1 vodva,
helst i axlarvodva 1 upphandlegg. Nota & @al fyrir inndelinguna pegar heegt er.

bag er edlilegt ad vokvi verdi eftir 1 @asinu pegar sidasti skammturinn hefur verid dreginn upp.
Yfirmagn er 1 hverju hettuglasi ti ggja ad haegt sé ad 4 10 skammta (5 ml hettuglas) par sem
hver skammtur er 0,5 ml. Ekki é%ga a saman umframboluefni Gr mérgum hettuglosum. Onotudu

boluefni 4 ad farga. M

N\
Forgun $

Farga skal 6llum bélu@eifum og/eda urgangi i samraemi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir
lyfjatrgang. Ef eitthvad hellist nidur 4 ad sotthreinsa med efni med veirudrepandi virkni gegn

adenodveiru. E

(:b

3
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