PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento lécivy piipravek podléhd dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezddoucich u¢inka viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU
Vaxzevria injek¢ni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vicedavkové injekeni lahvicky, které obsahuji 8 davek nebo 10 ddvek po 0,5 ml v jedné injekéni
lahvicce (viz bod 6.5).

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Simpanzi adenovirus kodujici SARS-CoV-2 Spike glykoprotein (ChAdOx1-S)", nejméné

2,5 x 10® infekénich jednotek (Inf. U)

" Produkovany v geneticky modifikovanych lidskych embryonalnich ledvinovych buiikdch (HEK)
293 technologii rekombinantni DNA.

Tento ptipravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Pomocna latka se zndmym u¢inkem
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje pfiblizn¢ 2 mg ethanolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni suspenze (injekce).

Suspenze je bezbarva az svétle hnéda, ¢ira az mirné opalescentni s pH 6,6.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vaxzevria je indikovana k aktivni imunizaci osob ve véku 18 let a starSich k prevenci onemocnéni
COVID-19 vyvolaného virem SARS-CoV-2.

Tuto vakcinu je tfeba pouZzivat v souladu s oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéni

Osoby ve véku 18 let a starsi

Ockovaci cyklus vakciny Vaxzevria se sestdva ze dvou samostatnych davek po 0,5 ml. Druhd davka

ma byt podana mezi 4. a 12. tydnem (28 az 84 dnti) po podani prvni davky (viz bod 5.1).

Nejsou k dispozici zadné tidaje o tom, zda lze za ucelem dokonceni vakcinacniho cyklu zaménit
vakcinu Vaxzevria za jinou vakcinu proti onemocnéni COVID-19. Osobam, kterym byla podéna prvni



davka vakciny Vaxzevria, mé byt podana druha davka vakciny Vaxzevria, aby byl vakcinacni cyklus
dokoncen.

Starsi populace
Neni nutnd uprava davkovani. Viz bod 5.1.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ti€innost vakciny Vaxzevria u déti a dospivajicich (mladsi nez 18 let) nebyly dosud

stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Vakcina Vaxzevria ma byt podéana jako intramuskularni injekce. Preferovanym mistem vpichu injekce
je deltovy sval horni ¢ésti paze.

Vakcina se nesmi podavat intravaskularné, subkutanné ani intradermalné.

Vakcina nesmi byt misena ve stejné injekcni stfikacce s jinymi vakcinami nebo [éCivymi ptipravky.
Pro opatteni pied podanim vakciny, viz bod 4.4.

Néavody pro zachazeni a likvidaci viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Jedinci, u kterych se po ockovani vakcinou Vaxzevria objevil syndrom trombodzy s trombocytopenii
(TTS - thrombosis with thrombocytopenia syndrome) (viz bod 4.2).

Jedinci, u kterych se vminulosti vyskytly epizody syndromu kapilarniho tniku (viz také bod 4.4).
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych Iécivych ptipravkl, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a cislo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Byly hléSeny ptipady anafylaxe. V ptipad¢ anafylaktické reakce po podani vakciny musi byt vzdy
zajiSténa okamzita 1ékarska péce a dohled. Po vakcinaci se doporucuje bedlivé sledovani po dobu
alespoil 15 minut. Druha davka vakciny nesmi byt podana osobam, u kterych doslo k anafylaktické
reakci na prvni davku vakciny Vaxzevria.

Reakce spojené s uzkosti

Po jakékoli vakcinaci se mohou vyskytnout reakce spojené s tizkosti, véetné vazovagalnich reakci
(synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejici se stresem jako psychogenni reakce na injekéni
stiikacku s jehlou. Je diilezité, aby byla zavedena opatfeni, k zabranéni poranéni pii mdlobé.

SoubéZné onemocnéni

Vakcinace ma byt odloZena u osob s akutnim tézkym hore¢natym onemocnénim nebo akutni infekci.
Nicméné pfitomnost mirné infekce a/nebo mirme zvysené teploty neni diivod k odloZeni vakcinace.



Poruchy koagulace

Syndrom trombozy a trombocytopenie

Po ockovani vakcinou Vaxzevria byla velmi vzacné€ pozorovan syndrom trombozy s trombocytopenii
(TTS), v nekterych ptipadech doprovazen krvacenim. Zahrnoval i zadvazné pfipady, které se
projevovaly jako Zilni tromboza, objevujici se i na neobvyklych mistech, jako je trombdza mozkovych
zilnich splavi, splanchnicka Zilni trombo6za nebo arterialni tromboéza, provézené s trombocytopenii.
Nékteré ptipady byly fatalni. VEtsina z téchto pripadii se vyskytla béhem prvnich tii tydna po
vakcinaci.

Trombocytopenie

Po ockovani vakcinou Vaxzevria byly hlaSeny pfipady trombocytopenie, véetn€ imunitni
trombocytopenie (ITP), obvykle béhem prvnich ¢tyt tydnti po ockovani. Velmi vzécné se jednalo o
velmi nizké hladiny trombocytti (< 20 000 na pl) a/nebo ptipady doprovazené krvacenim. Nékteré

z téchto pripadi se vyskytly u jedincti s anamnézou imunitni trombocytopenie. Byly hlaseny ptipady
se smrtelnymi nasledky. Pokud ma jedinec v anamnéze trombocytopenickou poruchu, jako je imunitni
trombocytopenie, je tieba pfed podanim vakciny zvazit riziko rozvoje nizkych hladin trombocytl a po
vakcinaci se doporucuje hladiny trombocytt sledovat.

Zdravotni¢ti pracovnici maji mit na paméti zndmky a pfiznaky tromboembolie a/nebo
trombocytopenie. Ockované osoby maji byt pouceny, aby vyhledaly okamzitou lékatfskou pomoc,
pokud se u nich po vakcinaci objevi ptiznaky jako dyspnoe, bolest na hrudi, otoky nohou, bolest nohy,
pfetrvavajici bolest bficha. Kromé toho je tfeba, aby ockované osoby s neurologickymi pfiznaky,
vcetné silnych nebo pretrvavajicich bolesti hlavy, rozmazaného vidéni, zmatenosti ¢i zachvaty kieci
po vakcinaci, spontannim krvaceni nebo u nichz se po n¢kolika dnech objevi modfiny na kazi
(petechie) jinde nez v mist¢ aplikace, okamzit¢ vyhledaly lékatrskou pomoc.

Jedinci s diagnostikovanou trombocytopenii béhem tfi tydnil po o¢kovéni vakcinou Vaxzevria maji
byt aktivné vySetfeni, zda nemaji zndmky trombozy. Podobné jedinci, u kterych se objevi trombdza
béhem tfi tydnil po oCkovani, maji byt vySetteni, zda nemaji trombocytopenii.

TTS vyZzaduje specializovanou lécbu. Zdravotnicti pracovnici se maji fidit pfislusnymi
navody/postupy a/nebo se poradit se specialisty (napt. s hematology, se specialisty na koagulaci) pro
diagnostiku a 1écbu téchto stavi.

Riziko krvaceni pri intramuskularnim podani

Stejné jako pii podani jinych intramuskularnich injekci je tfeba vakcinu podavat s opatrnosti osobam
podstupujicim antikoagulacni 1écbu nebo osobam s trombocytopenii nebo jakoukoli poruchou
koagulace (jako je hemofilie), protoZe po intramuskularnim podani vakciny miZze u téchto osob dojit

ke krvaceni nebo tvorbé modfin.

Syndrom kapilarniho tiniku

V prvnich dnech po oc¢kovani vakcinou Vaxzevria byly hlaseny velmi vzécné piipady syndromu
kapilarniho uniku. U nékterych z téchto pfipadl byla zjevna anamnéza syndromu kapildrniho tniku.
HlaSeno bylo i tmrti. Syndrom kapilarniho tniku je vzacné onemocnéni, které se projevuje akutnimi
epizodami edému postihujicimi zejména koncetiny, hypotenzi, hemokoncentraci a hypoalbuminemii.
U pacientt s akutni epizodou syndromu kapildrniho uniku po o¢kovani je nutné toto onemocnéni
rychle rozpoznat a 1¢€it. Obvykle je vyzadovana intenzivni podpiirna 1écba. Pacienti se syndromem
kapilarniho Uniku v anamnéze se nesmi touto vakcinou ockovat. Viz také bod 4.3.

Neurologické prihody




Po oc¢kovani vakcinou Vaxzevria byl velmi vzacné hlaSen Guillaintiv-Barrého syndrom (GBS).
Zdravotnicti pracovnici maji pozorné sledovat znamky a ptiznaky GBS, aby stanovili spravnou
diagnozu, zah4jili adekvatni podptrnou péci a 1é€bu a vyloucili jiné pficiny.

Imunokompromitované osoby

U¢innost, bezpecnost a imunogenicita vakciny nebyla hodnocena u imunokompromitovanych osob,
vcetn€ osob podstupujicich imunosupresivni terapii. U¢innost vakciny Vaxzevria mize byt
u imunokompromitovanych osob nizsi.

Doba trvani ochrany

Doba ochrany poskytovand vakcinou neni zndma, protoZe je stale hodnocena v probihajicich
klinickych studiich.

Omezeni uéinnosti vakciny

Ochrana zac¢ina pfiblizné 3 tydny po podéni prvni davky vakciny Vaxzevria. O¢kované osoby nemusi
byt pln€ chranény az do doby 15 dn po podani druhé davky vakciny. Podobné jako u vSech vakcin,
vakcinace Vaxzevria nemusi chranit vSechny piijemce vakciny (viz bod 5.1).

Pomocné latky

Sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce 0,5 ml, to znamena, Ze je v podstaté
,.bez sodiku*.

Ethanol

Tato vakcina obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v davce 0,5 ml. Malé mnoZzstvi alkoholu v této
vakcin€ nema zadné znatelné ucinky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Soubézné podavani vakciny Vaxzevria s jinymi vakcinami nebylo hodnoceno.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

K dispozici jsou omezené zkusenosti s pouzitim vakciny Vaxzevria u t€hotnych zen.

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé G€inky na té¢hotenstvi, vyvoj
embrya/plodu, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Podani vakciny Vaxzevria béhem téhotenstvi ma byt zvazeno pouze v pfipadé, Ze potencialni piinosy
podani vakciny pfevazuji nad potencidlnimi riziky pro matku a plod.

Kojeni
Neni zndmo, zda se vakcina Vaxzevria vylucuje do lidského matefského mléka.

Ve studiich na zvitatech byl pozorovéan ptfenos anti-SARS-CoV-2 S protilatek materskym mlékem
z matek samic mysi na mlad’ata (viz bod 5.3).



Fertilita

Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé Skodliveé ti€inky s ohledem na fertilitu (viz
bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vakcina Vaxzevria nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nékteré nezddouci ucinky uvedené v bod¢ 4.8 vSak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci Gcinky

Souhrn bezpec¢nostniho profilu

Celkova bezpecnost vakciny Vaxzevria je zaloZena na analyze souhrmnych udaja ze ¢tyt klinickych
studii faze I/I1, IV/III and III provedenych ve Velké Britanii, Brazilii a Jizni Africe a udaju z ptfidavné
klinické studie faze III provedené ve Spojenych Statech, Peru a Chile. V dobé¢ analyzy bylo
randomizovano celkem 56 124 ucastnikl ve véku > 18 let, z nichz 33 869 dostalo alespon jednu davku
vakciny Vaxzevria a 31 217 Gcastnikiim byly podany dvé davky.

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi G€inky jsou citlivost v misté injekce (68 %); bolest v misté injekce
(58 %), bolest hlavy (53 %), unava (53 %); myalgie (44 %), malatnost (44 %); pyrexie (zahrnujici
zvySenou télesnou teplotu [33,%] a horecku > 38 °C [8 %]), zimnice (32 %); artralgie (27 %) a nauzea
(22 %). Vétsina téchto nezadoucich ucinkii byla mirnych az stiedné¢ zavaznych a obvykle odeznéla
béhem nékolika dnti po vakcinaci.

Po uvedeni ptipravku na trh byly béhem prvnich tfi tydnt po ockovani hlaSeny velmi vzacné piipady
trombodzy se syndromem trombocytopenie (viz bod 4.4).

Po ockovani vakcinou Vaxzevria se u pfijemci mliZze objevit vice nezddoucich u¢inkl vyskytujicich se
soucasn¢ (naptiklad myalgie/artralgie, bolest hlavy, zimnice, horecka a malatnost).

Ve srovnani s prvni davkou byly nezadouci ucinky hlasené po druhé davce mirnéjsi a méné Casté.
Reaktogenita byla obecné mirnéjsi a hldSena méné Casto v populaci starSich osob (= 65 let).

Bezpecnostni profil byl konzistentni u vSech ucastniki studii s pfedchozi prokézanou infekei nebo bez
predchozi prokézané infekce virem SARS-CoV-2 pfi vstupu do studii..

Tabulkovy seznam nezadoucich G€inkt

Nize uvedeny bezpecnostni profil je zaloZen na analyze tdaji z péti klinickych studii, které
zahrnovaly tcastniky ve véku > 18 let (souhrnné udaje ze ¢tyt klinickych studii provedenych ve Velké
Britanii, Brazilii a Jizni Africe a na analyze 0idaja z jedné klinické studie provedené v USA, Peru a
Chile) a na analyze udaju ze zkuSenosti po uvedeni pfipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfid organovych systémut (SOC) podle databaze MedDRA.
Kategorie frekvence vyskytu pro kazdy nezadouci ucinek jsou definovany nasledovné: velmi casté
(= 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az

< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit). V ramci kazdé
tfidy organovych systému (SOC) jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici frekvence vyskytu a
podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 NeZadouci ucinky



MedDRA SOC Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy krve a lymfatického systému | Casté Trombocytopenie?
Méng Casté Lymfadenopatie

Neni znamo

Imunitni trombocytopenie”

Poruchy imunitniho systému Neni znamo Anafylaxe
Hypersenzitivita
Poruchy metabolismu a vyZzivy Mén¢ Casté Snizena chut k jidlu
Poruchy nervového systému Velmi Casté Bolest hlavy
Méng Casté Zavrat
Somnolence
Letargie

Vzacné

Paralyza obli¢eje’

Velmi vzacné

Guillaintiv-Barrého syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Syndrom trombdzy s
trombocytopenii®

Neni znamo

Syndrom kapilarniho tniku

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté

Nauzea

Casté Zvraceni
Prjem
Méng Casté Bolest bricha
Poruchy ktize a podkozni tkané Méng Casté Hyperhidroza
Sveédéni
Vyréazka
Koptivka
Neni znamo Angioedém
Poruchy svalové a kosterni soustavy | Velmi Casté Myalgie
a pojivové tkané Artralgie

Casté

Bolest v koncetinach

Mén¢ Casté

Svalové kiece

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Velmi Casté

Citlivost, bolest, pocit tepla,
pruritus, modfina’ v mist&
injekce,Unava

Malatnost

Zvysena télesna teplota
Zimnice

Casté Zdufeni, erytém v misté injekce
Horecka®

Onemocnéni podobajici se chiipce
Astenie

*V klinickych studiich byla ¢asto hlaSena pfechodna mirna trombocytopenie (viz bod 4.4).

® Pfipady byly hldseny po uvedeni pfipravku na trh (viz také bod 4.4).

¢ Bolest hlavy v¢etné migrény (méné Casté).

4 Na zaklad¢ udaju z klinického hodnoceni provedeného ve Spojenych statech, Peru a Chile. Béhem
obdobi sledovani bezpecnosti do 5. bfezna 2021 byla hlaSena péti ucastniky ve skupiné s vakcinou
Vaxzevria paralyza obliceje (nebo obrna). Nastup této piithody byl 8 a 15 dni po prvni davce a 4, 17 a
25 dni po druhé davce. VSechny piihody byly hlaseny jako nezavazné. Ve skupiné s placebem nebyly
hlaseny zadné ptihody paralyzy obliceje.

¢ Po uvedeni vakciny na trh byly hlaSeny zavazné a velmi vzacné piipady trombozy se syndromem
trombocytopenie. Jednalo se ozilni trombozu, jako je tromboza mozkovych Zilnich splavi,
splanchnicka Zilni trombdza a arterialni tromboza (viz bod 4.4).

f Modfina v misté injekce zahrnuje hematom (méné &asté)

£ Nameéiena teplota > 38 °C

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky




HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V a uvedli Cislo Sarze, pokud je k dispozici.

4.9 Piedavkovani

Na predavkovani vakcinou Vaxzevria neexistuje zadna specifické 1écba. V ptipad¢ predavkovani ma
byt osoba sledovana a ma ji byt podle potieby poskytnuta symptomaticka lécba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakciny, jiné virové vakciny, ATC kod: JO7BX03

Mechanismus u¢inku

Vaxzevria je monovalentni vakcina tvofena jednim rekombinantnim replikace neschopnym Simpanzim
adenovirem (ChAdOx1) kodujicim S glykoprotein viru SARS-Cov-2. Imunogenni slozka S viru
SARS-CoV-2 ve vakciné je exprimovana pied fuzi jako trimerni konformace; kodujici sekvence
nebyla modifikovana za ucelem stabilizace konformace exprimovaného S-proteinu pied fuzi. Po
podani dochézi k exprimovani S glykoproteinu viru SARS-CoV-2 a stimulaci tvorby neutraliza¢nich
protilatek a bunééné imunitni odpovédi, ktera mize ptispét k ochrané proti onemocnéni COVID-19.

Klinicka u¢innost

Analyza dat ze studie D8110C00001

Klinick4 t¢innost vakciny Vaxzevria byla hodnocena na zéklad¢ analyzy studie D8110C00001:
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie faze III provedené ve Spojenych
statech, Peru a Chile. Studie vyloucila ti€astniky s t€Zkymi a/nebo nekontrolovanymi
kardiovaskuldrnimi, gastrointestinalnimi, jaternimi, renalnimi, endokrinnimi/metabolickymi
chorobami a neurologickymi chorobami; stejné€ jako osoby s t€zkou imunosupresi, t€hotné Zeny a
ucastniky se zndmou anamnézou infekce virem SARS CoV 2. Je v planu sledovat vSechny ucastnici
po dobu az 12 mésicti z divodu hodnoceni u€innosti vakciny proti onemocnéni COVID-19.

Utastnici ve véku > 18 let dostali dvé davky (5 x 10" virovych &astic na davku, coz odpovida
nejméné 2,5 x 10® infekénich jednotek) vakciny Vaxzevria (n = 17 662) nebo fyziologického placeba
(n =8 550), podavanych formou i.m. injekce v 1. den a 29. den (-3 az +7 dni). Median intervalu mezi
davkami byl 29 dni a vétSina ucastnikti (95,7 % v ptipad€ vakciny Vaxzevria a resp. 95,3 % v ptipadé
placeba) dostala druhou davku > 26 az <36 dni po 1. davce.

Vychozi demografické udaje byly ve skupinach s vakcinou Vaxzevria a s placebem dobie vyvazené.
Z Gcastniki, kteti obdrzeli vakcinu Vaxzevria, bylo 79,1 % ve véku 18 az 64 let (20,9 % ve véku

65 let nebo starSich) a 43,8 % tcastnikil byly Zeny. Z randomizovanych ucastnikti bylo 79,3 %
bélochi, 7,9 % Cernochd, 4,2 % asiatd, 4,2 % indiani nebo ptivodem z Aljasky. Celkem 10 376

(58,8 %) ucastniki melo alespoii jednu jiz existujici komorbiditu, definovanou jako: chronické
onemocnéni ledvin, chronicka obstrukéni plicni nemoc, zhorSend imunita v disledku transplantace
solidniho orgénu, anamnéza obezity (BMI > 30), zavazna srdecni choroba, srpkovitd anémie, diabetes
typu 1 nebo 2, astma, demence, cerebrovaskularni onemocnéni, cysticka fibréza, vysoky krevni tlak,
onemocnéni jater, plicni fibroza, talasemie nebo koufeni. V dobé analyzy byl median doby sledovani
po 2. davce 61 dni.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Konec¢né rozhodnuti o ptipadech COVID-19 provedla rozhodovaci komise. Celkova tucinnost vakciny
a ucinnost podle klicovych vekovych skupin jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2-Utinnost vakeiny Vaxzevria proti symptomatickému onemocnéni COVID-19 ve

studii D8§110C00001
Vaxzevria Placebo
n Pocet Mira vyskytu n Pocet Mira vyskytu Utinnost
pripada COVID-19 na pripadi | COVID-19na | vakciny %
COVID- 1000 COVID- 1000 (95% CI)°
197, n (%) osoboroki 197, n (%) osoboroki
Celkem 74.0
(veék > 8 17 662 73 (0,4) 35,69 8550 130 (1,5) 137,23 >
(65,3; 80,5)
let)
Vek 18 72,8
a3 64 let 13 966 68 (0,5) 40,47 6 738 116 (1,7) 148,99 (63,4:79.9)
Vek > 65 83,5
ot 3696 5(0,1) 13,69 1812 14 (0,8) 82,98 (54.2; 94,1

n = pocet subjektil zahrnutych v kazdé skuping; n = pocet subjektii s potvrzenou pithodou; CI =
interval spolehlivosti.

*symptomatické onemocnéni COVID-19 vyzadujici pozitivni fetézovou reakci reverzni transkriptazy a
polymerazy (RT-PCR) a alespori 1 respiracni ptiznak nebo symptom, nebo alespoii 2 dalsi systémové
ptiznaky nebo symptomy, jak jsou definovany v protokolu studie.

® Intervaly spolehlivosti nebyly upraveny pro multiplicitu.

Tézkeé nebo kritické symptomatické onemocnéni COVID-19 bylo hodnoceno jako hlavni sekundarni
cilovy parametr. Ze vSech subjektl v souboru podle protokolu studie nebyly ve skupiné s vakcinou
hlaSeny zadné piipady zdvaznych nebo kritickych symptomatickych onemocnéni COVID-19 ve
srovnani s 8 ptipady hlaSenymi ve skupiné s placebem. Bylo hlaSeno 9 hospitalizovanych piipadi,

8 ptipadii bylo posouzeno jako zavazné nebo jako kritické symptomatické onemocnéni COVID-19 a
jeden dalsi pripad byl hlasen ve skupiné s vakcinou. Vétsina zavaznych nebo kritickych
symptomatickych ptipadi onemocnéni COVID-19 spliiovala pouze kritérium saturace kyslikem
(Sp0O2) pro zavazna onemocnéni (< 93 % na vzduchu).

U jedinct s dive prokazanou infekci virem SARS-CoV-2 nebo bez dfive prokazané infekce byla
ucinnost vakciny Vaxzevria (> 15 dni po 2. davce) 73,7 % (95% CI: 63,1; 80,1); 76 (0,4 %) vs. 135
(1,5 %) ptipadi onemocnéni COVID-19 u vakciny Vaxzevria (n = 18 563) a placeba (n =9 031).

U tcastniki s jednou nebo vice komorbiditami, ktefi dostali vakcinu Vaxzevria (= 15 dni po 2. davce),
byla ucinnost 75,2 % (95% CI: 64,2; 82,9) a u ucastnikd bez komorbidit byla u¢innost vakciny 71,8 %
(95% CI: 55,5; 82,1).

Analyza souhrnnych udajii ze studii COV002 a COV003

Klinické t€innost vakciny Vaxzevria byla hodnocena na zéklad¢ analyzy souhrnnych udaja ze dvou
probihajicich, randomizovanych, zaslepenych, kontrolovanych klinickych studii: studie faze II/111,
COV002, u dospélych ve véku > 18 let (zahrnujici i starsi populaci) ve Velké Britanii; a studie faze
11, COV003, u dospélych ve véku > 18 let (zahrnujici i starsi populaci) v Brazilii. Ze studii byli
vylouceni jedinci se zavaznymi a/nebo nekontrolovanymi kardiovaskularnimi, gastrointestinalnimi,
jaternimi, ledvinovymi, endokrinnimi/metabolickymi onemocnénimi a neurologickymi diagnézami;
stejné jako téZce imunokompromitovani jedinci, t¢hotné Zeny a ucastnici se znamou anamnézou
infekce virem SARS-CoV-2. Vakcinu proti sezoénni chiipce 1ze podat s odstupem 7 dnti pted nebo po
kterékoli davce vakciny Vaxzevria. VSichni u€astnici studii maji byt sledovani po dobu az 12 mésict
za ucelem posouzeni bezpecnosti a G€innosti proti onemocnéni COVID-19.



V souhrnné analyze ucinnosti dostali icastnici ve véku > 18 let dvé davky (5 x 10'° virovych ¢astic
v jedné dévce odpovidajici nejméné 2,5 x 10® infekénich jednotek) vakciny Vaxzevria (n = 6 106)
nebo kontrolni ptipravek (vakcina proti meningokoku nebo fyziologicky roztok) (n = 6 090),
aplikované formou intramuskularni injekce.

Z dtvodu logistickych omezeni se interval mezi prvni davkou a druhou davkou pohyboval od 3 do
23 tydnt (21 az 159 dnt), pticemz 86,1 % Gcastnikl dostalo obé davky v intervalu 4 az 12 tydnti (28
az 84 dnt).

Zakladni demografické charakteristiky byly dobfe vyvaZzeny ve skupiné s vakcinou Vaxzevria a
kontrolni skupin€. V souhrnné analyze bylo mezi ucastniky, kterym byla podana vakcina Vaxzevria
v intervalu davek 4 az 12 tydnid, 87,0 % ucastnikii ve véku 18 az 64 let (13,0 % ve veéku 65 let nebo
starSich a 2,8 % ucastnikd ve veku 75 let a starSich); 55,1 % subjekth byly Zeny; 76,2 % subjektt byli
belosi, 6,4 % subjektii byli ¢ernosi a 3,4 % subjektl byli Asiaté. Celkem 2 068 (39,3 %) ucastnikil
mélo alespoit jednu komorbiditu (definovanou jako BMI > 30 kg/m?, kardiovaskularni poruchu,
respira¢ni onemocnéni nebo diabetes mellitus). V dobé analyzy byl median doby sledovani po druhé
davce 78 dnt.

Konecné stanoveni ptipadt onemocnéni COVID-19 bylo provedeno nezavislou komisi, ktera rovnéz
stanovila zavaznost onemocnéni podle stupnice WHO pro klinickou progresi onemocnéni. Celkem
218 ucastnikt studii melo SARS-CoV-2 virologicky potvrzené onemocnéni COVID-19, které se
objevilo za > 15 dnll po podani druhé davky, a alesponi jeden ptfiznak onemocnéni COVID-19
(objektivné horecka (definovana jako zvyseni télesné teploty > 37,8 °C), kaSel, duSnost, anosmie nebo
ageuzie) a nebyla u nich prokazana predchozi infekce virem SARS-CoV-2. Vakcina Vaxzevria
vyznamng snizila incidenci onemocnéni COVID-19 ve srovnani s kontrolou (viz tabulka 3).

Tabulka 3 Utinnost vakciny Vaxzevria proti onemocnéni COVID-19 ze studie COV002 a
Covo003*

Vaxzevria Kontrola
Pocet Pocet Utinnost
Populace N pripadi N pripadi vakeiny %
COVID-19, COVID-19, (95% CI)°
n (%) n (%)
Registrovany reZim
4 — 12 tydna (28 az 59,5
84 dni) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45.8: 69.7)

N = pocet subjektti zahrnutych do kazdé skupiny; n = pocet subjekti s potvrzenou udélosti;

CI = interval spolehlivosti;

* Primarni cilovy parametr G¢innosti byl zaloZen na potvrzenych pfipadech onemocnéni COVID-19

u subjektt ve veku 18 let a starSich, které byly pfi vstupu do studii séronegativni, byly jim podany dvé
davky a byly ve studii > 15 dni po podani druhé davky.

® CI neni upraven na multiplicitu.

Utinnost vakciny byla 62,6 % (95% CI: 50,9; 71,5) u uéastnikd, kterym byly podany dvé doporu¢ené
davky v jakémkoli davkovém intervalu (od 3 do 23 tydnt), podle pfedem specifikované analyzy.

Pokud jde o hospitalizace v disledku onemocnéni COVID-19 (stupeni zavaznosti podle WHO > 4),
nebyl zadny ucastnik (0,0 %; n =15 258), kterému byly podany dvé davky vakciny Vaxzevria,
hospitalizovan s onemocnénim COVID-19 (= 15 dnt po podani druhé davky) ve srovnani

s 8 ucastniky (0,2 %; n =5 210), kterym byl podan kontrolni pfipravek, véetn€ jednoho zadvazného
pfipadu (stupent zavaznosti podle WHO > 6) hlaseného v kontrolni skupiné. U vSech ucastniki, kterym
byla podana alespon jedna davka vakciny Vaxzevria (n = 8 032), nebyl od 22. dne po podéni prvni
davky zaznamenén zadny piipad hospitalizace z divodu onemocnéni COVID-19 ve srovnani se

14 ptipady (0,2 %, n = 8 026), hlaSenymi v kontrolni skuping, v¢etn¢ jednoho tmrti.




U ucastnikd, ktefi méli jednu nebo vice komorbidit, byla uc¢innost vakciny 58,3 % (95% CI: 33,6;
73,9); 25 (1,2 %), resp. 60 (2,9 %) piipadii onemocnéni COVID-19 ve skupiné Vaxzevria (n =2 068),
resp. v kontrolni skupin€ (n = 2 040); coz je podobna uc¢innost vakciny jako v celkové populaci.

Udaje ukazuji, ze ochrana za¢ina pfiblizné 3 tydny po podani prvni davky vakciny. Druha davka méa
byt podana v intervalu 4 az 12 tydn@ po podéani prvni davky (viz bod 4.4).

Starsi populace

Studie D8110C00001 hodnotila uc¢innost vakciny Vaxzevria u 5 508 jedinct ve veku > 65 let; 3 696
jedincti dostavalo vakcinu Vaxzevria a 1 812 jedinct dostavalo placebo. Mezi star§imi (>65 let) a
mlad$imi dosp€lymi subjekty (18-64 let) byla uc¢innost vakciny Vaxzevria konzistentni.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Vaxzevria u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v prevenci onemocnéni
COVID-19 (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

Podminecné schvaleni

Tento 1éCivy ptipravek byl registrovan postupem tzv. podmine¢ného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi diikazy o jeho piinosech.

Evropska agentura pro 1é€ivé pripravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto
1é¢ivém piipravku a tento souhrn tidaji o pfipravku bude podle potieby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studii toxicity bylo opakované podavani i.m. vakciny Vaxzevria u mysi dobfe tolerovano. Byl
pozorovan nepiiznivy, smiSeny a/nebo mononuklearni zanét bun¢k podkoznich tkanich a kosterniho
svalu a v misté podani sousedniho ischiatické¢ho nervu v souladu s ocekavanymi nalezy po injekénim
podani i.m. vakcin. Na konci obdobi zotaveni nebyly v mistech podéani ani v sedacich nervech zadné

nalezy, coz sv€d¢i o Uplném uzdraveni zanétu souvisejiciho s podanim vakciny Vaxzevria.

Genotoxicita/kancerogenita

Nebyly provedeny studie genotoxicity a kancerogenity. U slozek vakciny se neocekava genotoxicky
potencial.

Reprodukeni toxicita

Ve studii reprodukéni a vyvojové toxicity, neindukovala vakcina Vaxzevria matefskou nebo
vyvojovou toxicitu po expozici matky béhem obdobi pareni, t¢hotenstvi nebo kojeni. V této studii
vakcina vyvolala detekovatelné matefské protilatky proti S glykoprotein viru SARS Cov 2 a doslo k
jejich pfenosu na plod a mlad’ata, coz svédci o prenosu placentou a laktaci. O vylucovani vakciny do
matefského mléka nejsou k dispozici zadné tidaje o vakciné Vaxzevria.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Hexahydrat chloridu hotecnatého
Polysorbat 80

Bezvody ethanol

Sacharosa

Chlorid sodny

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky a fedén.
6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

6 mésict pii uchovavani v chladnicce (2 °C — 8 °C)

Nésledujici informace slouzi jako voditko pro zdravotnické pracovniky pouze v ptipadé neocekavané
docasné teplotni odchylky. Nejedna se o doporucené podminky uchovavani nebo prepravni podminky.

Doba pouzitelnosti neotevienych lahvicek zahmuje nasledujici nepfedvidané odchylky od uchovavani
v chladu (2 °C — 8 °C) na jedno obdobi:

- 12 hodin az do 30 °C

- 72 hodin az do -3 °C

Neoteviené injekeni lahvicky musi byt po teplotni odchylce vzdy vraceny do chladnicky (2 °C — 8 °C).

Vyskyt teplotni odchylky u neotevienych injek¢nich lahvi¢ek nema vliv na to, jak maji byt injekéni
lahvic¢ky uchovavany po prvnim otevieni (prvni propichnuti lahvicky).

Otevi'end injek¢ni lahvicka

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni injek¢ni lahvicky byla prok4dzana na dobu 6 hodin pfi
uchovavani pfti teploté do 30 °C a na dobu 48 hodin pfi uchovavani v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Po
uplynuti této doby musi byt injek¢ni lahvicka zlikvidovana. Po uchovavani mimo chladnicku
nevracejte injekeni lahvicku do chladnicky.

Alternativné lze otevienou injek¢ni lahvicku uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu nejvyse
48 hodin, pokud je po kazdém natdhnuti davky ihned vracena do chladnicky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina po prvnim otevieni injekéni lahvicky pouzita okamzité.
Pokud neni vakcina pouzita okamzité, doba a podminky uchovavéni pfipravku po otevieni pted
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pfed mrazem.

Injekéni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Podminky uchovéavani po prvnim otevfeni lé¢ivého piipravku viz bod 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova injekéni lahvicka

8davkova injekcni lahvicka

4 ml suspenze v 8davkové injekeni lahvicee (Ciré sklo tridy I) se zatkou (elastomer s hlinikovym
krytem). Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 8 davek po 0,5 ml. Baleni po 10 injekénich lahvickach.
10davkova injekcni lahvicka

5 ml suspenze v 10davkové injekéni lahvicce (Ciré sklo tidy I) se zatkou (elastomer s hlinikovym
krytem). Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml. Baleni po 10 injek¢nich lahvickach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Pokyny k zachazeni s vakcinou a zpusob podani

S touto vakcinou ma zachazet vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby
byla zajisténa sterilita kazdé davky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu pfipravku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviené injekeni lahvicky uchovavejte v chladnicee (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.
Injekeni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Vakcina mé byt pfed podanim vizualné zkontrolovédna, zda neobsahuje viditelné ¢astice a nedoslo ke
zmén€ barvy. Vakcina Vaxzevria je bezbarva az svétle hnéda, ¢ird az mirné€ opalescentni suspenze.
Injekéni lahvicku zlikvidujte, pokud mé suspenze zménénou barvu nebo pokud obsahuje viditelné
castice. Netfepejte vakcinou. Suspenzi nefed'te.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekéni stiikacce s dal§imi vakcinami nebo lé¢ivymi ptipravky.

Ockovaci cyklus vakciny Vaxzevria sestava ze dvou samostatnych davek po 0,5 ml. Druh4 davka ma
byt podana mezi 4. a 12. tydnem po podani prvni ddvky. Osoby, kterym byla podana prvni ddvka
vakciny Vaxzevria, maji dostat druhou davku stejné vakciny, aby byl dokoncen vakcinacni cyklus.

Kazda davka 0,5 ml vakciny se natahne do injekéni stiikacky a poda se intramuskularné, preferované
do deltového svalu horni ¢asti paze. Pro podani pouzijte, pokud mozno, novou injekéni jehlu.

Je normalni, Ze po natazeni posledni davky do injekéni stiikacky zlstane v lahvicce tekutina. V kazdé
injekeéni lahviccee je ur€ité mnozstvi ptipravku navic, aby bylo zajisténo podani 8 (injekeni lahvicka po
4 ml) nebo 10 davek (injek¢ni lahvicka po 5 ml) po 0,5 ml. Nekombinujte obsah z nékolika injekénich
lahvicek vakciny. Zlikvidujte nepouZitou vakcinu.

Po otevfeni injek¢ni lahvicky (prvnim propichnuti injekéni jehlou) pouzijte do 6 hodin, pokud je
ptipravek uchovavan pii teploté do 30 °C. Po uplynuti této doby musi byt injekéni lahvicka
zlikvidovana. Nevracejte injekeni lahvicku do chladnicky. Alternativné 1ze otevienou injekéni
lahvic¢ku uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu maximalné€ 48 hodin, pokud je po kazdém
natdhnuti davky ihned vracena do chladnicky.



Likvidace

Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky pro
farmaceuticky odpad. Jestlize se ptipravek rozlije, ma byt dezinfikovan pomoci €inidel s viricidni
aktivitou proti adenoviru.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/21/1529/001 10 vicedavkovych injekénich lahvicek (8 davek v injekéni lahviccee)
EU/1/21/1529/002 10 vicedavkovych lahvicek (10 davek v injekéni lahvicce)

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. ledna 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/
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DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU

ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

oyATRENi PRO PODMINECNOU REGISTRACI
PRiPRAVKU



A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Henogen S.A.

Rue de la Marlette 14
7180 Seneffe

Belgie

Catalent Maryland, Inc
7555 Harmans Road
Harmans, MD 21077
Spojené staty americké

Oxford Biomedica (UK) Limited
Unit A

Plot 7000

Alec Issigonis Way

Oxford OX4 2ZY

Velka Britanie

Halix B.V.
Tinbergenweg 1
2333 BB Leiden
Nizozemsko

SK Bioscience Co Limited (No. 97)
150, Saneopdanji-gil, Pungsan-eup
Andong-si, Gyeongsangbuk-do
Korejska republika

WuXi Biologics Co., Ltd
108 Meiliang Road
Mashan

Binhu District

WuXi

Jiangsu 214092

Cina

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AstraZeneca Nijmegen B.V.

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI
Vydej lécivého pripravku je vazéan na lékatsky predpis.

e Ufedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nekterd statni laborator
nebo laboratof k tomuto tcelu urcena.



C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakekoli nésledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvéalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Povinnost uskute¢nit poregistra¢ni opatieni

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nize uvedena opatfeni:

Popis Termin
spInéni

Za ucelem objasnéni moznych mechanismt aktivace trombocytl po vakcinacia | 7. Cervence

za ucelem identifikace moznych spoustécti, ma drzitel rozhodnuti o registraci 2021

provést a predlozit zavérecnou zpravu pro neklinickou studii testovani in vitro
exprese S proteinu piipravkuVaxzevria.

Aby bylo zajisténo, ze vSechny hlaSené trombotické prihody s trombocytopenii 30. listopadu
a/nebo krvacivymi ptihodami budou vysetfeny diikladnym zkouménim funkce 2023
trombocytl v intervenéni studii u imunokompromitovanych jedinct, ma drzitel
rozhodnuti o registraci predlozit zpravu o klinické studii v souladu

s revidovanym a odsouhlasenym protokolem studie.

E. ZVL,ASTVNI' POVINNOST USKUVT,ECNIT POREGISTRACNI OPATRENI PRO
PODMINECNOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvélena postupem tzv. podmine¢ného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a odst. 4
natizeni (ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici
opatfeni:

Popis Termin
spInéni

Aby bylo mozné potvrdit konzistentnost vyrobniho procesu lécivé latky a Prosinec

konecéného piipravku, zadatel ma poskytnout dalsi tdaje o validaci a 2021

komparabilité a zavést zvySené testovani. s pribéZnymi




Popis Termin
spInéni
meésicnimi
aktualizacemi
pocinaje od
unora 2021

Aby byla zajisténa konzistentni kvalita kone¢ného ptipravku, zadatel ma Cerven 2022

poskytnout dalsi informace o stabilité 1é¢ivé latky a o kone¢ného ptipravku a s prubéznymi

prezkoumat specifikace konecného ptipravku na podkladé dalsich vyrobnich meésicnimi

zkuSenosti. aktualizacemi
pocinaje od
unora 2021

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti vakciny Vaxzevria ma drzitel 31. kvéten

rozhodnuti o registraci predlozit zavérecné zpravy o klinickych, 2022

randomizovanych, kontrolovanych studiich COV001, COV002, COV003 a

COV00s.

Za ucelem potvrzeni u€innosti a bezpecnosti vakciny Vaxzevria ma drzitel Zaverecna

rozhodnuti o registraci piedlozit zavérecnou souhrnnou analyzu z pivotnich souhrnna

studii. analyza 31.
kvéten 2021

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti vakciny Vaxzevria u starSich osob a | Zavérecna

u osob s pfidruzenym onemocnénim ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit zprava: 21.

prehled a souhrny zévérecné zpravy o klinické studii D§110C00001. brezen 2024




PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA - INJEKCNI LAHVICKA S OSMI DAVKAMI, BALEN] PO 10 INJEKCNICH
LAHVICKACH

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Vaxzevria injek¢ni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nejméné 2,5 x 10® infekénich jednotek
Simpanzi adenovirus kodujici SARS-CoV-2 Spike glykoprotein ChAdOx1-S

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, hexahydrat chloridu hotecnatého,
polysorbat 80, bezvody ethanol, sacharosa, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro
injekci.

Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

(8 davek v jedné injek¢ni lahvicce — jedna davka 0,5 ml)
4 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Intramuskulérni podani

Ptfed pouZitim si prectéte piibalovou informaci.

Pro vice informaci naskenujte tento QR kod nebo navstivte www.azcovid-19.com
QR kod

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chraite pred mrazem. Nettepejte.

Informace o dob€ pouzitelnosti po prvnim otevieni a dalsi informace o uchovévani naleznete
v ptibalové informaci.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro farmaceuticky odpad.

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12.

REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/21/1529/001 10 vicedavkovych injekénich lahvicek (8 davek v jedné injekéni lahvicce)

| 13. CiSLO SARZE
Lot
| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
| 15. NAVOD K POUZITI
| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE - INJEKCNI LAHVICKA S OSMI DAVKAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vaxzevria injekce
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

Intramuskulérni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

|3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Vicedavkova injekéni lahvicka (8 davek po 0,5 ml)
4 ml

6. JINE

AstraZeneca
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA - INJEKCNI LAHVICKA S DESETI DAVKAMI, BALENI PO 10
INJEKCNICH LAHVICKACH

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vaxzevria injek¢ni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje nejméné 2,5 x 10® infekénich jednotek
Simpanzi adenovirus kodujici SARS-CoV-2 Spike glykoprotein ChAdOx1-S

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované organismy.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, hexahydrat chloridu hotecnatého,
polysorbat 80, bezvody ethanol, sacharosa, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro
injekci.

Dalsi informace viz pribalova informace.

| 4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni suspenze

10 vicedavkovych injekénich lahvicek

(10 davek v jedné injekéni lahvicee - jedna davka 0,5 ml)
5ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskulérni podani

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

Pro vice informaci naskenujte tento QR kod navstivte www.azcovid-19.com
QR kod

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.

Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chraite pred mrazem. Nettepejte.

Informace o dob€ pouzitelnosti po prvnim otevieni a dalsi informace o uchovavani naleznete
v ptibalové informaci.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny pro farmaceuticky odpad.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
§E—151 85 Sodertilje
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/21/1529/002 10 vicedavkovych injekénich lahvicek (10 davek v jedné injekcni lahvicce)

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE - INJEKCNi LAHVICKA S DESETI DAVKAMI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vaxzevria injekce
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

Intramuskulérni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Vicedavkova injekéni lahvicka (10 davek po 0,5 ml)
5ml

6. JINE

AstraZeneca
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vaxzevria injek¢éni suspenze
Vakcina proti onemocnéni COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantni])

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlzete pfispét tim, ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ Vam bude vakcina podana,

protoZe obsahuje pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékare, 1ekarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Vaxzevria a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Vaxzevria podana
Jak se vakcina Vaxzevria podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Vaxzevria uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A

.
.

Co je vakcina Vaxzevria a k ¢emu se pouZziva
Vakcina Vaxzevria se pouziva k prevenci onemocnéni COVID-19 zptsobeného virem SARS-CoV-2.
Vakcina Vaxzevria se podava dospélym ve veku 18 let a starSim.

Vakcina plisobi na imunitni systém (pfirozend obrana t¢la), tak aby si vytvoril protilatky a
specializované bil¢ krvinky, které plisobi proti viru, a tak poskytuji ochranu pfed onemocnénim
COVID-19. Zéadna ze slozek této vakciny nezptisobuje onemocnéni COVID-19.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Vaxzevria podina
Vakcina Vam nesmi byt podana:

- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize se u Vas po podéni vakciny Vaxzevria vyskytla krevni srazenina se sou¢asnym
vyskytem nizké hladiny krevnich desticek (syndrom trombozy s trombocytopenii, TTS).

- jestlize u Vas byl v minulosti diagnostikovan syndrom kapilarniho tiniku (onemocnéni, které
zpusobuje prosakovani tekutiny z malych cév).

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim vakciny Vaxzevria se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- Jestlize jste v minulosti nékdy mél(a) zavaznou alergickou reakci po jakékoli jiné injekéné
podané vakcing, nebo po podani vakciny Vaxzevria;

- Jestlize jste nékdy po podani jakékoli injekce omdlel(a);
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- Jestlize mate zavaznou infekci doprovazenou horeckou (nad 38 °C). Ockovani vsak miizete
podstoupit, pokud mate mirn¢ zvysenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest dychacich,
jako je nachlazeni;

- Jestlize mate problémy s krvacenim nebo s tvorbou modiin nebo pokud uzivate antikoagulancia
(Iéky k prevenci tvorby krevnich srazenin);

- Jestlize Vas§ imunitni systém nefunguje spravné (imunodeficience) nebo uzivate Iéky, které
oslabuji imunitni systém (jako jsou vysoké davky kortikosteroidl, imunosupresiva nebo léky
k 1é¢bé rakoviny).

- Jestlize jste v minulosti po podédni vakciny Vaxzevria mél(a) Guillaintiv-Barrého syndrom
(docCasna ztrata Citi a hybnosti).

Pokud si nejste jisty(a), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’'te se pied podanim vakciny se
svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Stejné jako u jinych vakcin je mozné, Ze dvoudavkovy ockovaci cyklus vakcinou Vaxzevria nebude
pln¢ chranit v§echny osoby, kterym bude vakcina podana. Neni zndmo, jak dlouho budete chranén(a).

Poruchy krve

Po ockovani vakcinou Vaxzevria byly velmi vzacné pozorovany krevni sraZzeniny v kombinaci

s nizkou hladinou krevnich desticek, v nékterych pfipadech byl tento stav doprovazen krvacenim. To
zahrnovalo nékolik zdvaznych ptipadi krevnich sraZenin na riznych nebo neobvyklych mistech (napft.
v mozku, ve sttevech, v jatrech, ve slezing) a zvySeny vyskyt krevnich srazenin nebo krvéceni v celém
téle. VéEtSina z téchto piipadl se vyskytla béhem prvnich tii tydnil po ockovéani. Nékteré pripady mély
za nasledek umrti.

Velmi vzacné byly hlaSeny velmi nizké hladiny krevnich desti¢ek (imunitni trombocytopenie), které
mohou byt doprovazeny krvacenim, obvykle béhem prvnich ¢tyt tydni po o¢kovani ptipravkem
Vaxzevria.

Pokud se u Vas po ockovani objevi dusnost, bolest na hrudi, otoky nohou, bolest nohy nebo
pretrvavajici bolesti bticha, okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc (viz bod 4).

Vyhledejte okamzité 1ékatskou pomoc, pokud po n€kolika dnech po ockovani pocit'ujete silné nebo
pretrvavajici bolesti hlavy, mate rozmazané vidéni, jste zmateny(4), mate zachavaty (kiece),
nevysvétlitelné krvaceni nebo pokud se u Vas po nékolika dnech objevi modiiny nebo okrouhlé
skvrny jinde nez v mist¢ vpichu (viz bod 4).

Syndrom kapilarniho uniku

Po ockovani vakcinou Vaxzevria byly hlaSeny velmi vzacné ptipady syndromu kapilarniho uniku.
Nékterym postizenym pacientim byl v minulosti diagnostikovan syndrom kapilarniho tniku. Syndrom
kapilarniho tniku je zavazné, onemocnéni, které mize zptsobit tmrti a které zptsobuje prosakovani
tekutiny z malych cév (kapilar), coz vede k rychlému otoku rukou a nohou, ndhlému zvySeni télesné
hmotnosti a pocitu na omdleni (z divodu nizkého tlaku). Pokud se u Vas béhem dni po ockovani
objevi tyto pfiznaky, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Neurologicke prihody

Pokud se u Vas objevi slabost a ochrnuti koncetin, které miize postupovat na hrudnik a oblicej
(Guillaindv-Barrého syndrom), vyhledejte okamzité 1¢katskou pomoc. Tyto piihody byly po o¢kovani
vakcinou Vaxzevria hlaSeny velmi vzacné.
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Déti a dospivajici
Vakcina Vaxzevria neni urcena pro déti a dospivajici mladsi 18 let. V soucasné dobé€ neni k dispozici
dostatek informaci o pouziti vakciny Vaxzevria u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Vaxzevria

Informujte svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech l1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Taktéz je informujte, pokud jste
podstoupil(a) vakcinaci nebo ji mate v blizké dobé naplanovanou.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se svym l¢karem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré nezadouci ucinky vakciny Vaxzevria uvedené v bod¢ 4 (Mozné nezadouci u¢inky) mohou
docasné snizit Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se po ockovani necitite dobfe, netid'te
ani neobsluhujte stroje. Nez budete fidit nebo obsluhovat stroje, pockejte, az odezni v§echny ucinky
vakciny.

Vaxzevria obsahuje sodik a alkohol (ethanol)

Tato vakcina obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 0,5 ml, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

Tato vakcina obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce 0,5 ml. Takto malé mnozstvi alkoholu
v této vakcin€ nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se vakeina Vaxzevria podava

Vakcina Vaxzevria se podava jako injekce o objemu 0,5 ml do svalu (obvykle do horni ¢asti paze).

Béhem kazdé injekce vakciny a po jeji aplikaci Vas bude 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra sledovat
po dobu pfiblizn€¢ 15 minut, aby monitoroval(a), zda nevykazujete znamky alergické reakce.

Dostanete celkem 2 injekce vakciny Vaxzevria. Druhd injekce ma byt podana mezi 4. a 12. tydnem
po prvni injekci. Budete informovan(a) o tom, kdy se dostavite k podani druhé injekce.

Pokud je vakcina Vaxzevria podéana pfi prvnim ockovani, tak k dokon€eni o€kovaciho cyklu je tfeba
podat téz vakcinu Vaxzevria.

Pokud zmeSkate nav§tévu k podani druhé injekce vakciny Vaxzevria

Pokud se zapomenete dostavit v planovaném c¢ase, aby Vam byla podana druha injekce, porad'te se
s lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou. Je dilezité, aby Vam byla podéana i druhé davka
vakciny Vaxzevria. Pokud zmeskate planovanou navstévu k podani injekce, je mozné, Ze nebudete
plné chranén(a) proti onemocnéni COVID-19.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

V klinickych studiich byla vétSina nezddoucich G¢inkd mirna az stfedné zdvazna a odeznéla béhem
nékolika dni. Po druhé davce bylo hlaSeno méné¢ nezadoucich ucinkda.
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Po ockovani muzete mit vice nez jeden nezadouci Gi€inek soucasné (napiiklad bolest svalt/kloubt,
bolest hlavy, zimnici a celkovy pocit nepohody). Pokud néktery z ptiznaki pretrvava, porad’te se
s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Velmi vzacné byly hlaSeny krevni srazeniny v kombinaci s nizkou hladinou krevnich desticek
(syndrom trombozy s trombocytopenii, TTS), viz bod 2.

Okamzité vyhledejte lékai'skou pomoc, pokud se u Vas béhem 3 tydnti po ockovani objevi n¢ktery
z nasledujicich ptiznaki:

- pocitujete silné nebo pietrvavajici bolesti hlavy, rozmazané vidéni, zmatenost nebo zachvaty
- rozvine se duSnost, bolest na hrudi, otok nohy, bolest nohy nebo pfetrvavajici bolest biicha

- vSimnete si neobvyklych modfin na kiizi nebo teckovitych skvrn jinde, nez v misté ockovani

Vyhledejte okamzitou lékaiskou pomoc, pokud se u Vas objevi nasledujici pfiznaky zavazné
alergické reakce. Tyto reakce mohou zahrnovat kombinaci kterychkoli ptiznakt uvedenych nize:
- pocit na omdleni nebo toceni hlavy

- zmény srdecniho tepu

- duSnost

- piskoty pii dychani (sipot)

- otok rtli, obliceje nebo hrdla

- koptivka nebo vyrdzka

- pocit na zvraceni nebo zvraceni

- bolest bricha

U vakciny Vaxzevria se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

- citlivost, bolest, pocit tepla, svédéni nebo tvorba modfiny v miste injekce
- pocit tnavy (inava) nebo celkovy pocit nepohody

- zimnice nebo pocit zvysené télesné teploty

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni (nauzea)

- bolest kloubii nebo svali

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

- zdufeni nebo zarudnuti v mist¢ injekce

horecka (> 38 °C)

zvraceni nebo prijem

- mirné a pfechodné snizena hladina krevnich desti¢ek (laboratorni nalezy)

bolest nohou nebo pazi

pfiznaky podobajici se chiipce, jako je vysoka teplota, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice
- fyzicka slabost nebo nedostatek energie

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

- ospalost, pocit zavraté nebo hluboka malatnost a ztrata energie
- bolest biicha nebo snizena chut’ k jidlu

- zvétsen¢ lymfatické uzliny

- nadmérné poceni, svédeéni klize, vyrazka nebo koptivka

- svalové kiece

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

- krevni sraZeniny, které se ¢asto vyskytuji na neobvyklych mistech (napt. v mozku, ve stfevech,
v jatrech, ve slezin€) v kombinaci s nizkou hladinou krevnich desticek

- zavazny zanét nervu, ktery mize zpisobit ochrnuti a potiZze s dychanim (Guillaintv-Barrého
syndrom [GBS])

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
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- jednostranny pokles obliceje (z divodu obrny obliceje)

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

- zavazné alergické reakce (anafylaxe)

- precitlivélost

- rychly otok pod ktzi v oblastech, jako je obliCej, rty, tsta a krk (cozZ muze zpisobit potize
s polykénim nebo dychanim)

- syndrom kapilarniho tniku (onemocnéni, které zpisobuje prosakovani tekutiny z malych cév)

- velmi nizké hladiny krevnich desti¢ek (imunitni trombocytopenie), které mohou byt
doprovazeny krvacenim (viz bod 2, Poruchy krve)

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sesti‘e. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pitimo prosttednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich
ucinkit muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Vaxzevria uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Lékar, 1¢karnik nebo zdravotni sestra jsou zodpovédni za uchovavani této vakciny a spravnou likvidaci
veskerého nepouzitelného ptipravku. Nésledujici informace o uchovavani, dob¢ pouzitelnosti, pouziti
a zachézeni, stejn¢ jako likvidaci pfipravku, jsou ur¢eny odbornym zdravotnickym pracovnikiim.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarte pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Po otevfeni injek¢ni lahvicky (prvnim propichnuti injekéni jehlou) pouzijte do 6 hodin, pokud je
ptipravek uchovavan pii teploté do 30 °C. Po uplynuti této doby musi byt injekéni lahvicka
zlikvidovana. Nevracejte injekéni lahvicku do chladnicky. Alternativng 1ze otevienou injekéni
lahvic¢ku uchovavat v chladnicce (2 °C — 8 °C) po dobu maximalné 48 hodin, pokud je po kazdém
natdhnuti davky ihned vracena do chladnicky.

Po prvnim otevfeni injekéni lahvicky (prvni propichnuti zatky injekéni jehlou) pfed podanim lze
injekeéni lahvicku uchovavat po dobu nejvyse 48 hodin v chladnicce (2 °C — 8 °C). Béhem této doby
mize byt ptipravek uchovavan a pouzivan pii teplotach do 30 °C souvisle az 6 hodin. Po uplynuti této
doby musi byt ptipravek zlikvidovan. Nevracejte injekéni lahvicku zpét do chladnicky.

Injekéni lahvicku nepouzivejte, pokud mé suspenze zménénou barvu nebo obsahuje viditelné castice.
Injekéni lahvickou nettepejte.

Vakcina Vaxzevria obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO). Veskera nepouzitd vakcina
nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pokyny pro geneticky modifikované
organismy nebo biologicky nebezpecny odpad. Rozlity ptipravek ma byt dezinfikovan pomoci ¢inidel
s aktivitou proti adenoviru.
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6. Obsah baleni a dal$i informace

Co vakcina Vaxzevria obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Simpanzi adenovirus kédujici SARS-CoV-2 Spike glykoprotein ChAdOx1-S*, nejméné

2,5 x 10® infekénich jednotek

" Produkovany v geneticky modifikovanych lidskych embryonalnich ledvinovych buiikach (HEK) 293
technologii rekombinantni DNA.

Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Dal$imi pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, hexahydrat chloridu
hotfecnatého, polysorbat 80, sacharosa, dihydrat dinatrium-edetatu, voda pro injekci (viz bod 2
,»Vaxzevria obsahuje sodik a alkohol®).

Jak vakcina Vaxzevria vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze (injekce). Suspenze je bezbarva az svétle hnéda, ¢ird az mirné opalescentni.

Velikost baleni:

- 8davkova injekeni lahvicka (4 ml) se zatkou (elastomer s hlinikovym krytem) v baleni po
10 injekenich lahvickach. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 8 davek po 0,5 ml.

- 10davkova injek¢ni lahvicka (5 ml) se zatkou (elastomer s hlinikovym krytem) v baleni po
10 injekenich lahvickach. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 10 davek po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobce

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Tem: +359 (2) 90 60 798 Tél/Tel: +352 2 7863166
Ceska republika Magyarorszag
AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 228 882 054 Tel: +36 8 018 0007
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd
TIf: +45 89 87 04 78 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
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Tel: 0800 22 88 660 Tel: 0800 70 11 (gratis)
(gebiihrenfrei)

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13

E)AGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 211 1983792 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 220 20 14 Tel: +48 22 104 60 80

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: 0 800 08 92 44 (numéro vert) Tel: +351 30 880 17 68

Hrvatska Romainia

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 31 630 03 18

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: 1800 812456 (toll free) Tel: +386 1 60 03 197

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 519 3643 Tel: +421 2 3321 5491

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 4221 Puh/Tel: +358 94 24 55072

Kvnpog Sverige

Aréktop Qappokeutiky Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22090050 Tel: +46 3 130 11 892

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 68688132 Tel: +44 8000 541 028

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Této vakein€ bylo udéleno tzv. podminec¢né schvéleni. Znamena to, ze informace o tomto pfipravku
budou pfibyvat.

Evropska agentura pro 1é€ivé piipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o této
vakcing a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.

DalSi zdroje informaci

Pro zobrazeni pribalové informace v riznych jazycich sejméte nasledujici QR kod pomoci chytrého
zatizeni.
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Podrobné informace o této vakcing jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é€ivé piipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech tUfednich jazycich EU/EHP.

Naésledujici informace jsou ureny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zpisob uchovavani a zachazeni s vakcinou viz bod 5 ,,Jak uchovavat vakcinu Vaxzevria“.
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych ptipravkl, ma se ptfehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Pokyny k zachazeni s vakcinou a zpisob podani

S touto vakcinou ma zachazet vyskoleny zdravotnicky pracovnik za pouziti aseptické techniky, aby
byla zajisténa sterilita kazdé davky.

Vakcina mé byt pfed podanim vizualné zkontrolovédna, zda neobsahuje viditelné ¢astice a nedoslo ke
zmeéne€ barvy. Vakcina Vaxzevria je bezbarva az svétle hnéda, ¢ird az mirn€ opalescentni suspenze.
Injekeni lahvicku zlikvidujte, pokud mé suspenze zménénou barvu nebo obsahuje viditelné ¢astice.
Netfepejte vakcinou. Suspenzi neted’te.

Vakcina se nesmi misit ve stejné injekéni stiikacce s dal§imi vakcinami nebo lé¢ivymi ptipravky.

Ockovaci schéma vakciny Vaxzevria sestava ze dvou samostatnych davek po 0,5 ml. Druh4 davka ma
byt podana mezi 4. a 12. tydnem po podéani prvni davky. Osoby, kterym byla podana prvni ddvka
vakciny Vaxzevria, maji dostat druhou davku stejné vakciny, aby byl dokoncen vakcina¢ni cyklus.

Jedna davka 0,5 ml vakciny se natahne do injek¢ni stiikacky a poda se intramuskularné, nejlépe do
deltového svalu horni ¢asti paze. Pro podani pouzijte, pokud mozno, novou injekéni jehlu.

Je normalni, Ze po nataZeni posledni davky do injekéni stiikacky zGstane v injekeni lahvicce tekutina.
V kazd¢ injekéni lahvicee je urcité mnozstvi pfipravku navic, aby bylo zajisténo podani 8 (injekéni
lahvicka po 4 ml) nebo 10 davek (injekéni lahvicka po 5 ml) po 0,5 ml. Nekombinujte obsah

z n¢kolika injekénich lahvicek vakciny. Zlikvidujte nepouZitou vakcinu.

Likvidace
Veskera nepouzita vakcina nebo odpad musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky pro

farmaceuticky odpad. Jestlize se pfipravek rozlije, ma byt dezinfikovan pomoci ¢inidel s viricidni
aktivitou proti adenoviru.
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