vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
identyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Fiolki wieclodawkowe, zawierajace 8 lub 10 dawek (po 0,5 ml) na fiolke (patrz punkt 6.5).

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Adenowirus szympansi z sekwencja kodujaca glikoproteine S (ang. Spike) wirusa SARS-CoV-2
(ChAdOx1-S)", nie mniej niz 2,5 x 10® jednostek zakaznych (ang. infectious units, Inf.U)

“ Wytwarzany w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komorkach nerki (HEK)
293 oraz za pomocg technologii rekombinacji DNA.

Ten produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu
Kazda dawka (0,5 ml) zawiera okoto 2 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).

Zawiesina jest bezbarwna do lekko brazowej, przejrzysta do lekko metnej o pH 6,6.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Vaxzevria jest wskazany do czynnego uodparniania os6b w wieku 18 lat i starszych
w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Osoby w wieku 18 lat i starsze

Cykl szczepien produktem leczniczym Vaxzevria sktada si¢ z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml

kazda. Druga dawke nalezy poda¢ miedzy 4 a 12 tygodniem (od 28 do 84 dni) od podania pierwszej
dawki (patrz punkt 5.1).



Nie ma dostepnych danych dotyczacych zamiennego stosowania produktu leczniczego Vaxzevria z
innymi szczepionkami przeciw COVID-19 w celu ukonczenia cyklu szczepienia. Osoby, ktore
otrzymaly jako pierwszg dawke, produkt leczniczy Vaxzevria, powinny otrzymac szczepionke
Vaxzevria jako drugg dawke, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego

Vaxzevria u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie sg dostepne.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Patrz takze punkt 4.4 oraz 5.1.

Sposéb podawania

Szczepionka Vaxzevria przeznaczona jest wytacznie do stosowania we wstrzyknieciach
domigsniowych, preferowanym miejscem podania jest migsien naramienny gornej cze$ci ramienia.

Nie wstrzykiwac szczepionki donaczyniowo, podskornie lub srodskornie.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podja¢ przed podaniem szczepionki, patrz punkt 4.4,
Instrukcje dotyczace postepowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ i anafilaksija

Nalezy zawsze zapewni¢ tatwy dostep do odpowiedniej metody leczenia oraz monitorowania w razie
wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki. Po szczepieniu zaleca sig $cista
obserwacje pacjenta przez co najmniej 15 minut. Drugiej dawki szczepionki nie nalezy podawac
osobom, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna po pierwszej dawce produktu leczniczego
Vaxzevria.

Reakcje zwiazane z lekiem

Reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenia), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze
stresem moga wystapi¢ w zwigzku ze szczepieniem jako psychogenna odpowiedz na uktucie igla.



Istotne jest zastosowanie odpowiednich §rodkoéw ostroznosci, aby uniknaé urazéw w wyniku
omdlenia.

Jednocze$nie wystepujaca choroba

Podanie szczepionki nalezy odroczy¢ u osob z 0stra, cigzka choroba przebiegajaca z goraczka lub
ostrym zakazeniem. Jednak wystepowanie tagodnego zakazenia, takiego jak przezigbienie i (lub)
niewielka goraczka, nie powinno prowadzi¢ do odroczenia Szczepienia.

Matoptytkowo$¢ i zaburzenia krzepniecia Krwi

Po podaniu szczepionki Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano wystapienie jednoczes$nie zakrzepicy i
matoptytkowosci, w niektorych przypadkach z towarzyszacym krwawieniem. Obejmuje to ciezkie
przypadki objawiajace si¢ zakrzepica zylna, w tym w miejscach nietypowych, takich jak zakrzepica
zatok zylnych mozgu, zakrzepica zyt krezkowych i zakrzepica tetnicza, wspoétistniejace z
maloplytkowoscig. Wigkszo$¢ tych przypadkow wystapita w ciggu pierwszych siedmiu do czternastu
dni po szczepieniu i dotyczyta gldwnie kobiet w wieku ponizej 55 lat, jednak moze to by¢ wynikiem
wiekszej liczby zaszczepionych z tej populacji. Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem.

Pracownicy stuzby zdrowia powinni zwraca¢ uwagg na przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby
zakrzepowo-zatorowej i (lub) matoptytkowosci. Osoby zaszczepione powinny zosta¢ poinstruowane,
aby natychmiast zgtosity si¢ do lekarza, jesli po szczepieniu pojawia si¢ objawy takie jak dusznos¢,
bol w klatce piersiowej, obrzgk ndg, uporczywy bol brzucha. Ponadto kazda osoba, u ktorej po
szczepieniu wystapia objawy neurologiczne, w tym silne lub uporczywe bole gtowy lub niewyrazne
widzenie, lub u ktorej po kilku dniach od szczepienia wystgpig zasinienia skory (wybroczyny) poza
miejscem podania szczepionki, powinna natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Ryzyko krwawienia po podaniu domiesniowym

Podobnie jak w przypadku innych wstrzyknie¢ domigéniowych, szczepionke nalezy podawac z
zachowaniem ostrozno$ci osobom otrzymujgcym leczenie przeciwzakrzepowe, lub u ktorych
wystepuje matoptytkowos¢ lub inne zaburzenie krzepniecia krwi (takie jak hemofilia), poniewaz po

podaniu domig$niowym u takich 0s6b moze wystapi¢ krwawienie lub moga powstaé siniaki.

Osoby z obnizona odpornos$cia

Nie oceniono skuteczno$ci, bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci szczepionki u 0séb z
obnizong odpornos$cig, w tym u osob otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. Skutecznosc¢
produktu leczniczego Vaxzevria moze by¢ mniejsza u 0so6b z obnizong odpornos$cia.

Okres utrzymywania sie ochrony

Okres utrzymywania si¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke jest nieznany, poniewaz jest to nadal
ustalane w toczacych si¢ badaniach klinicznych.

Ograniczenia dotyczace skuteczno$ci szczepionki

Ochrona pojawia si¢ po okoto 3 tygodniach od pierwszego podania produktu leczniczego Vaxzevria.
Osoby zaszczepione moga nie by¢ w petni chronione do 15 dni po podaniu drugiej dawki. Podobnie



jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepienie produktem leczniczym Vaxzevria moze nie
zapewni¢ ochrony wszystkim zaszczepionym (patrz punkt 5.1).

Obecnie dostepne dane z badan klinicznych nie pozwalajg na oszacowanie skutecznosci szczepionki u
0sOb w wieku powyzej 55 lat.

Substancje pomocnicze

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1mmol sodu (23mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy, produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w dawce 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu w
tym produkcie leczniczym nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego podawania produktu leczniczego Vaxzevria z
innymi szczepionkami.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania produktu leczniczego Vaxzevria u kobiet w
okresie cigzy.

Nie ukonczono badan dotyczacych szkodliwego wptywu na reprodukcje u zwierzat. Na podstawie
wynikéw badan wstepnych nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na rozwoj ptodu (patrz punkt 5.3).

Podanie produktu leczniczego Vaxzevria w okresie cigzy mozna rozwazy¢ jedynie, jesli potencjalne
korzys$ci przewyzszaja jakiekolwiek potencjalne ryzyko dla matki i ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy produkt leczniczy Vaxzevria przenika do mleka ludzkiego.
Plodno$é

Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego wpltywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vaxzevria nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8
moga jednak tymczasowo wptywa¢ na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa




Ogolne bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Vaxzevria opiera si¢ na okresowej analizie
zbiorczych danych uzyskanych z czterech badan klinicznych przeprowadzonych w Wielkiej Brytanii,
Brazylii i RPA. W momencie analizy 23 745 uczestnikow w wieku >18 lat zostato zrandomizowanych
i otrzymato produkt leczniczy Vaxzevria lub zostato wiaczonych do grupy kontrolnej. Sposrdd nich,
12 021 uczestnikow otrzymato co najmniej jedng dawke produktu leczniczego Vaxzevria a 8 266
uczestnikow otrzymato dwie dawki. Mediana czasu obserwacji wynosita 62 dni po podaniu drugiej
dawki.

Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byta tkliwo$¢ w miejscu wstrzykniecia (63,7%),
bdl w miejscu wstrzyknigcia (54,2%), bol gtowy (52,6%), zmeczenie (53,1%), bol migsni (44,0%), zte
samopoczucie (44,2%), goraczka (wlaczajac uczucie goraczki (33,6%) oraz goraczke >38°C (7,9%)),
dreszcze (31,9%), bol stawow (26,4%) i nudnosci (21,9%). Wigkszos¢ tych dziatan niepozadanych
miala nasilenie od fagodnego do umiarkowanego i zwykle przemijata w ciggu kilku dni od otrzymania
szczepionki. W poréwnaniu z pierwsza dawka, dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu drugiej
dawki byty tagodniejsze i zgtaszane z mniejsza czgstoscia.

Reaktogenno$¢ byta na ogdt tagodniejsza i zglaszana byta rzadziej u 0so6b W podesztym wieku (w
wieku >65 lat).

Profil bezpieczenstwa stosowania na poczatku badania byt spojny wsrdd uczestnikéw przejawiajacych
wczesniej objawy zakazenia SARS-CoV-2 jak i uczestnikow bez takich objawow; liczba

seropozytywnych uczestnikow na poczatku badania wynosita 718 (3,0%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zostaly wyszczegdlnione zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow (ang.
System Organ Class, SOC) MedDRA.. Cze¢sto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono jako:
bardzo czesto ( >1/10); czesto ( >1/100 do <1/10); niezbyt czesto ( >1/1000 do <1/100); rzadko (
>1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko ( <1/10000); czesto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze zostac
okreslona na podstawie dostgpnych danych); w obrebie kazdej grupy SOC dziatania niepozadane
uporzadkowane sg wedlug malejacej czestosci wystgpowania, a nastgpnie w kolejnoSci zmniejszajacej
sie ciezkosci.

Tabela 1 Dzialania niepozadane
Klasy ukladéw i narzadéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Niezbyt czesto Limfadenopatia
Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Zmniejszony apetyt
odzywiania
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto Bol glowy
Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Senno$¢
Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo czesto Nudnosci
Czesto Wymioty
Biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto Nadmierna potliwo$¢
podskoérne;j Swiad
Wysypka
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i | Bardzo czgsto Bol migséni
tkanki tacznej Bol stawow




Klasy ukladéw i narzadéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
MedDRA

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Niezbyt czgsto Limfadenopatia

Zaburzenia metabolizmu i Niezbyt czgsto Zmniejszony apetyt

odzywiania

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu | Bardzo czesto Tkliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia

podania Bol w miejscu wstrzyknigcia
Ucieplenie w miejscu
wstrzyknigcia

Swigd w miejscu wstrzykniecia
Siniaki w miejscu wstrzyknigcia?
Zmeczenie

Zte samopoczucie

Uczucie goraczki

Dreszcze

Czesto Obrzek w miejscu wstrzykniecia
Rumien w miejscu wstrzyknigcia
Gorgczka®

2 Siniaki w miejscu wstrzykniecia obejmujg krwiaka w miejscu wstrzykniecia (niezbyt czesto)
b Zmierzona goraczka >38°C

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl oraz poda¢ numer serii/Lot, jesli jest dostepny.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma specyficznego leczenia przedawkowania produktu leczniczego Vaxzevria. W przypadku
przedawkowania nalezy monitorowa¢ pacjenta i zastosowa¢ odpowiednie leczenie objawowe.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki, inne szczepionki wirusowe, kod ATC: JO7BX03

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Vaxzevria jest monowalentng szczepionka sktadajacg sie z pojedynczego,
rekombinowanego, pozbawionego mozliwosci replikacji szympansiego wektora adenowirusowego
(ChAdOx1) kodujacego glikoproteine S wirusa SARS-CoV-2. Powstajace w wyniku szczepienia
immunogenne biatko S wirusa SARS-CoV-2 jest trimerem w konformacji sprzed fuzji; sekwencja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

kodujaca nie zostata zmodyfikowana w celu stabilizacji powstajacego biatka S w konformacji sprzed
fuzji. Po podaniu dochodzi do miejscowej syntezy glikoproteiny S wirusa SARS-CoV-2, wytwarzania
przeciwciat neutralizujgcych i stymulacji komorkowej odpowiedzi immunologicznej, co moze
przyczyniac si¢ do ochrony przed chorobg COVID-19.

Skutecznos¢ kliniczna

Analiza danych zbiorczych z badan COV002 i COV003

Oceng skutecznosci produktu leczniczego Vaxzevria przeprowadzono na podstawie analizy danych
zbiorczych z dwoch trwajacych, randomizowanych, prowadzonych metoda slepej proby,
kontrolowanych badan klinicznych: badanie fazy II/III, COV002, prowadzone w Wielkiej Brytanii z
udziatem o0s6b dorostych w wieku >18 lat (w tym 0sdb w podesztym wieku) oraz badanie fazy Ill,
COVO003, prowadzone w Brazylii z udzialem os6b dorostych w wieku >18 lat (w tym osob w
podesztym wieku). Z badan klinicznych wykluczono uczestnikow z ciezkimi i/lub niekontrolowanymi
chorobami sercowo-naczyniowymi, zotadkowo-jelitowymi, chorobami watroby, nerek, chorobami
endokrynologicznymi/metabolicznymi oraz zaburzeniami neurologicznymi; jak rowniez osoby z
ciezkg immunosupresja, kobiety w cigzy oraz uczestnikow z udokumentowanym przebiegiem
zakazenia wirusem SARS-CoV-2. Szczepionki przeciw grypie mozna podawaé 7 dni przed lub po
dowolnej dawce produktu leczniczego Vaxzevria . Zaplanowano 12 miesigczny okres obserwacji dla
wszystkich uczestnikdw w celu oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w przeciwdziataniu
chorobie COVID-19.

W zbiorczej analizie skuteczno$ci uczestnicy w wieku >18 lat otrzymali dwie dawki (5x10% czastek
wirusowych na dawke (ang. viral particles), odpowiadajgcych nie mniej niz 2,5 x 108 jednostkom
zakaznym) produktu leczniczego Vaxzevria (N=6 106) lub komparatora (szczepionke przeciw
meningokokom lub s6l fizjologiczng) (N=6 090), podane we wstrzyknigciu domigsniowym.

Ze wzgledu na ograniczenia logistyczne odstgp miedzy pierwsza a druga dawka wahat sie od 3 do 23
tygodni (od 21 do 159 dni), przy czym 86,1% uczestnikow otrzymato dwie dawki w odstgpie od 4 do
12 tygodni (od 28 do 84 dni).

Wyjsciowe dane demograficzne byty zrownowazone pomigdzy grupa otrzymujaca produkt leczniczy
Vaxzevria a grupami stanowigcymi kontrole. W analizie zbiorczej wérdd uczestnikow, ktorzy
otrzymali produkt leczniczy Vaxzevria w przedziale od 4 do 12 tygodni pomigdzy dawkami, 87,0%
byto w wieku od 18 do 64 lat (13,0% w wieku 65 lat lub starszych oraz 2,8% w wieku 75 lat lub
starszych); 55,1% badanych stanowity kobiety; 76,2% bylo rasy biatej, 6,4% rasy czarnej i 3,4% rasy
azjatyckiej. Lacznie 2 068 (39,3%) uczestnikow miato co najmniej jedna chorobg wspotistniejaca
(zdefiniowang jako BMI >30 kg/m?, zaburzenia sercowo-naczyniowe, choroby uktadu oddechowego
lub cukrzyca). W momencie analizy mediana czasu obserwacji po podaniu drugiej dawki wyniosta 78
dni.

Ostatecznej oceny przypadkow COVID-19 dokonala komisja orzekajgca, ktora rOwnoczesnie
przypisata cigzkos¢ choroby wedhug skali progresji klinicznej WHO. Lacznie 218 uczestnikow miato
potwierdzony wirusologicznie SARS-CoV-2 COVID-19 wystepujacy >15 dni po otrzymaniu drugiej
dawki, z co najmniej jednym objawem COVID-19 (goraczka (definiowana jako >37,8°C), kaszel,
duszno$¢, utrata wechu lub smaku) i bez dowoddéw wezesniejszego zakazenia SARS-CoV-2. Produkt
leczniczy Vaxzevria znacznie zmniejszyt czestos¢ wystepowania choroby COVID-19 w poréwnaniu z
grupa kontrolng (patrz Tabela 2).

Tabela2  Skuteczno$é produktu leczniczego Vaxzevria przeciw COVID-192

Vaxzevria Grupa kontrolna Skutecznos¢
Populacja N Liczba N Liczba szczepionki %
przypadkéw przypadkow (95% CI)°




COVID-19, n COVID-19, n
(%) (%)
Zatwierdzony schemat dawkowania
4 — 12 tygodni 59,5
(28 do 84 dni) 5258 64 (1,2) 5210 154 (3,0) (45,8: 69.7)

N = Liczba uczestnikow wiaczonych do kazdej z grup; n = Liczba uczestnikéw, u ktorych potwierdzono
zdarzenie; CI = Przedziat ufnosci;

2 Punkt koncowy dotyczacy skuteczno$ci oparto na potwierdzonych przypadkach COVID-19 u pacjentow w
wieku 18 lat i starszych, ktorzy byli seronegatywni na poczatku badania, nastgpnie otrzymali dwie dawki i byli w
badaniu >15 dni po przyjeciu drugiej dawki.

bCI nieskorygowany dla poréwnan wielokrotnych.

Skutecznos$¢ szczepionki we wcezesniej okreslonej analizie wynosita 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) u
uczestnikow otrzymujacych dwie rekomendowane dawki w dowolnych odstepach miedzy dawkami
(wynoszacych od 3 do 23 tygodni).

W odniesieniu do hospitalizacji zwigzanych z chorobg COVID-19 (stopien nasilenia WHO >4)
zaobserwowano 0 (0,0%; N=5 258) przypadkow hospitalizacji zwigzanych z chorobg COVID-19 u
uczestnikow, ktorzy otrzymali dwie dawki produktu leczniczego Vaxzevria (>15 dni po drugie;j
dawce) w porownaniu do 8 przypadkow (0,2%; N=5 210) w grupie kontrolnej, w tym jednego
ciezkiego (stopien nasilenia WHO >6). U wszystkich uczestnikow, ktorzy otrzymali co najmniej jedna
dawke produktu leczniczego Vaxzevria, po 22 dniach od jej podania wystapito 0 (0,0%, N=8 032)
przypadkow hospitalizacji zwigzanych z chorobg COVID-19, w poréwnaniu z 14 przypadkami (0,2%,
N=8 026) w tym jednym $miertelnym, zgtoszonymi w grupie kontrolne;.

Skutecznos¢ szczepionki u uczestnikow, ktorzy mieli jedng lub wigcej chorob wspdtistniejgcych,
wyniosta 58,3% [95% CI: 33,6; 73,9]; 25 (1,2%) w poréwnaniu z 60 (2,9%) odpowiednio dla grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Vaxzevria (N=2 068) i grupy kontrolnej (N=2 040); obserwowana
skuteczno$¢ byta podobna do skuteczno$ci szczepionki obserwowanej dla catej populacji.

Dowody wskazuja, ze ochrona zaczyna si¢ od okoto 3 tygodni po podaniu pierwszej dawki
szczepionki i utrzymuje si¢ do 12 tygodni. Druga dawke nalezy poda¢ w odstepie od 4 do 12 tygodni
po pierwszej dawce (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Wsréd uczestnikow w wieku od 56 do 65 lat odnotowano 8 przypadkow COVID-19 u 0s6b
otrzymujacych produkt leczniczy Vaxzevria (>15 dni po drugiej dawce) w poréwnaniu z 9
przypadkami w grupie kontrolnej; 2 i 6 przypadkow COVID-19 odnotowano u uczestnikow w wieku
powyzej 65 lat, odpowiednio dla produktu leczniczego Vaxzevria (>15 dni po dawce 2) i grupy
kontrolnej.

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan dla produktu
leczniczego Vaxzevria w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w zapobieganiu
COVID-19 (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Dopuszczenie warunkowe

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedurg dopuszczenia
warunkowego. Oznacza to, ze oczekiwane sg dalsze dowody $wiadczace o korzysci ze stosowania
produktu leczniczego.



Europejska Agencja Lekow dokona, co najmniej raz do roku, przegladu nowych informacji o tym
produkcie leczniczym i w razie konieczno$ci Charakterystyka Produktu Leczniczego zostanie
zaktualizowana.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnego badania toksycznosci po podaniu wielokrotnym
nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Genotoksyczno$é/rakotworczosé

Nie przeprowadzono badan genotoksycznos$ci ani rakotworczosci. Nie przewiduje sie, aby sktadniki
szczepionki miaty potencjalne dziatanie genotoksyczne.

Toksyczny wplyw na reprodukcije

Badania na zwierzgtach dotyczace potencjalnego, szkodliwego wplywu na reprodukcje i rozwo6j nie
zostaty zakonczone. Wstgpne badania dotyczace toksycznosci w odniesieniu do reprodukcji u myszy
nie wykazaty szkodliwego wptywu na zarodki lub ptody.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

L-histydyna

L-histydyny cholorowodorek jednowodny
Magnezu chlorek szesciowodny
Polisorbat 80 (E 433)

Etanol

Sacharoza

Sodu chlorek

Disodu edetynian (dwuwodny)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ani nie rozcienczac.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka

6 miesiecy podczas przechowywania w lodowce (2°C — 8°C)
Otwarta fiolka
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naklucie iglta) do

podania przez nie dtuzej niz 48 godzin podczas przechowywania w lodéwce (2°C - 8°C). W tym
czasie produkt leczniczy moze by¢ jednorazowo przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C



przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
umieszczaé produktu leczniczego w lodowce.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym
otwarciu. Jesli szczepionka nie zostanie Zuzyta natychmiast, za czas i warunki jej przechowywania
odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka wielodawkowa

Fiolka osmiodawkowa

4 ml zawiesiny w o$miodawkowej fiolce (przezroczyste szkto typu I) z korkiem (z elastomeru z
aluminiowym pierscieniem). Kazda fiolka zawiera 8 dawek po 0,5 ml. Opakowania po 10 fiolek
wielodawkowych.

Fiolka dziesieciodawkowa

5 ml zawiesiny w dziesigciodawkowej fiolce (przezroczyste szkto typu I) z korkiem (z elastomeru z
aluminiowym pier$cieniem). Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml. Opakowania po 10 fiolek
wielodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania

Ta szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki, aby zapewni¢ jatowo$¢ kazdej z dawek.

Nie stosowa¢ tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nieotwartg fiolke nalezy przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i zmiany
zabarwienia. Szczepionka Vaxzevria jest zawiesing bezbarwng do lekko brazowej, przezroczysta do
lekko metnej. Wyrzuci¢ fiolke, jesli zawiesina zmienita zabarwienie lub widoczne sa czastki. Nie

wstrzasaé. Nie rozcienczac zawiesiny.

Nie nalezy miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z jakimikolwiek innymi szczepionkami lub
produktami leczniczymi.



Cykl szczepien produktem leczniczym Vaxzevria sktada si¢ z dwoch oddzielnych dawek po 0,5 ml
kazda. Druga dawke nalezy poda¢ migdzy 4 a 12 tygodniem po pierwszej dawce. Osoby, ktore
otrzymaty jako pierwsza dawke produkt leczniczy Vaxzevria , powinny otrzymac produkt leczniczy
Vaxzevria jako drugg dawke, aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Kazda dawke szczepionki, 0,5 ml pobiera si¢ do strzykawki w celu podania domigsniowego, najlepiej
w migsien naramienny w gornej czegsci ramienia. Jesli to mozliwe, do podania nalezy uzy¢ nowe;j igly.

Po pobraniu ostatniej dawki w fiolce moze pozosta¢ ptyn. Kazda fiolka zawiera dodatkowa ilos§¢
ptynu, aby umozliwi¢ pobranie 8 (fiolki 4 ml) lub 10 (fiolki 5ml) dawek po 0,5 ml. Nie taczy¢
nadmiaru szczepionki z kilku fiolek. Niewykorzystang szczepionke nalezy wyrzucic.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naktucie igta) do
podania przez nie dtuzej niz 48 godzin podczas przechowywania w lodowce (2°C - 8°C). W tym
czasie produkt leczniczy moze by¢ jednorazowo przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C
przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie produkt leczniczy nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
umieszczac produktu leczniczego w lodoéwce.

Usuwanie

Produkt leczniczy Vaxzevria zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi organizméw modyfikowanych genetycznie lub odpadow niebezpiecznych biologicznie.

W przypadku rozlania, powierzchni¢ nalezy zdezynfekowaé srodkami dziatajacymi przeciw
adenowirusom.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1529/001 10 fiolek wielodawkowych (8 dawek na fiolke)

EU/1/21/1529/002 10 fiolek wielodawkowych (10 dawek na fiolke)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 stycznia 2021 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23 marca 2021 r.

Szczegoélowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.




