B. PROSPECTUL



Prospect: Informatii pentru utilizator

Vaxzevria suspensie injectabila
Vaccin COVID-19 (ChAdOx1-S [recombinant])

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte ca vaccinul si va fie administrat deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Vaxzevria si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vaxzevria
Cum se administreaza Vaxzevria

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vaxzevria

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vaxzevria si pentru ce se utilizeaza
Vaxzevria este utilizat pentru a preveni COVID-19 cauzata de virusul SARS-CoV-2.
Vaxzevria se administreaza la adulti cu varsta de 18 ani si peste.

Vaccinul determina sistemul imun (sistemul natural de aparare a organismului) sa produca anticorpi si
globule sanguine albe specializate, care sa actioneze impotriva virusului, asigurand astfel protectie
Tmpotriva COVID-19. Nicio componenta a acestui vaccin nu poate provoca boala COVID-19.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte si vi se administreze Vaxzevria

Nu trebuie sa vi se administreze acest vaccin:
- Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
vaccin (enumerate la pct. 6).
- Daca ati avut un cheag de sange si in acelasi timp o valoare scazuta a trombocitelor din sange
(sindrom de tromboza cu trombocitopenie, STT) dupa ce vi s-a administrat Vaxzevria.
- Daca ati fost diagnosticat in trecut cu sindrom de scurgere capilara (o afectiune care cauzeaza
scurgeri de lichid din vasele mici de sange).

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Vaxzevria, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale:
- Daca ati avut vreodatd o reactie alergica severa dupa orice alt vaccin administrat injectabil sau
dupa ce vi s-a administrat Vaxzevria in trecut;
- Daca ati lesinat vreodata in urma unei injectii efectuate cu acul,



- Daca aveti o infectie severd, cu temperatura mare (peste 38°C). Totusi, va puteti vaccina daca
aveti febra usoara sau infectie a cdilor respiratorii superioare, CuUm este o riceald,

- Daca aveti o afectiune care implica sdngerare sau aparitie a vanatailor sau daca luati un
medicament anticoagulant, care fluidifica sdngele (pentru a preveni formarea cheagurilor de
sange);

- Daca sistemul dumneavoastra imunitar nu functioneaza adecvat (imunodeficientd) sau daca luati
medicamente care slabesc sistemul imunitar (cum sunt doze mari de corticosteroizi,
imunosupresoare sau medicamente utilizate Tn cancer);

mobilitatii) dupa ce vi s-a administrat Vaxzevria.

Daca nu sunteti sigur dacé vreuna dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale, inainte sa vi se
administreze vaccinul.

La fel ca in cazul oricarui vaccin, este posibil ca schema de vaccinare cu 2 doze de Vaxzevria sa nu
protejeze complet toate persoanele vaccinate. Nu se cunoaste pe ce perioada de timp veti fi protejat.

Tulburdri hematologice

Cazuri foarte rare de cheaguri de sange Tn asociere cu un numar scazut al trombocitelor Tn sange, In
unele cazuri insotite de sdngerari, au fost observate dupa vaccinarea cu Vaxzevria. Aceasta a inclus
cateva cazuri severe de formare de cheaguri de sange in locuri diferite sau neobignuite (de exemplu,
creier, intestin, ficat, splind) si coagulare excesiva sau sangerare in mai multe zone ale corpului.
Majoritatea acestor cazuri au aparut in primele trei saptamani de la vaccinare. Unele cazuri au avut ca
rezultat decesul.

O valoare foarte scazuta a trombocitelor (trombocitopenie imund), care poate fi asociatd cu sangerari,
a fost raportata foarte rar, de obicei in primele patru saptamani dupa vaccinarea cu Vaxzevria.

Solicitati imediat asistenta medicald daca prezentati dificultati la respiratie, dureri in piept, umflare a
picioarelor, dureri la nivelul picioarelor sau dureri abdominale persistente dupa vaccinare (vezi pct. 4).

De asemenea, solicitati imediat asistenta medicala daca dupa cateva zile de la vaccinare aveti dureri de
cap severe sau persistente, vedere incetosata, confuzie sau convulsii dupa vaccinare sau daca dupa
cateva zile aveti sangerari inexplicabile sau va apar vanatai sau pete rotunde, Tn afara locului de
administrare a vaccinului (vezi pct. 4).

Sindrom de scurgere capilara

Dupa vaccinarea cu VVaxzevria s-au raportat cazuri foarte rare de sindrom de scurgere capilara. Unii
pacienti afectati aveau un diagnostic anterior de sindrom de scurgere capilara. Sindromul de scurgere
capilara este o afectiune grava, potential fatala, care cauzeaza scurgeri de lichid din vasele mici de
sénge (capilare), ducand la umflarea rapida a bratelor si picioarelor, cresterea brusca in greutate si
senzatie de lesin (tensiune arteriala mica). Daca aveti aceste simptome in zilele care urmeaza
vaccinarii, solicitati imediat asistenta medicala.

Reactii neurologice

Solicitati imediat asistentd medicald daca prezentati slabiciune si paralizie la nivelul extermitatilor,
care se pot extinde cétre piept si fatd (sindrom Guillain-Barré). Acesta a fost raportat foarte rar dupa
vaccinarea cu Vaxzevria.

Copii si adolescenti
Vaxzevria nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. In prezent, nu sunt
disponibile date suficiente privind utilizarea VVaxzevria la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Vaxzevria impreunai cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat recent orice alt vaccin.
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Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa vi se administreze acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cateva dintre reactiile adverse la Vaxzevria enumerate la pct. 4 (Reactii adverse posibile) pot sa va
reduca temporar capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca nu va simtiti bine dupa
vaccinare, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Asteptati pana cand dispare orice efect al
vaccinului, Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Vaxzevria contine sodiu si alcool (etanol)

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 0,5 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Acest medicament contine 2 mg de alcool (etanol) per doza de 0,5 ml. Cantitatea mica de alcool din
acest medicament nu va determina niciun efect observabil.

3. Cum se administreaza Vaxzevria

Vaxzevria este administrat sub forma de injectie a 0,5 ml intr-un muschi (de obicei Tn partea
superioara a bratului).

In timpul si dupa fiecare administrare injectabila a vaccinului, medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta va vor tine sub observatie timp de aproximativ 15 minute, pentru a monitoriza aparitia
semnelor unei reactii alergice.

Vi se vor administra 2 injectii cu Vaxzevria. A doua injectie poate fi administrata la 4 - 12 saptamani
dupa prima injectie. Veti fi anuntat cand trebuie sa reveniti pentru a doua injectie.

Daca se administreaza prima injectie cu Vaxzevria, a doua injectie pentru finalizarea schemei de
vaccinare trebuie sa fie tot cu Vaxzevria.

Daci omiteti programarea pentru a doua injectie cu Vaxzevria

Daca uitati sa reveniti la momentul stabilit, cereti sfatul medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Este important sa reveniti pentru a doua injectie cu Vaxzevria. Daca ratati o
injectie programata, este posibil sd nu fiti complet protejat impotriva COVID-19.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate cauza reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Tn studiile clinice, majoritatea reactiilor adverse au fost usoare pana la moderate si au disparut in
cateva zile. Dupa cea de a doua doza au fost raportate mai putine reactii adverse.

Dupa vaccinare, este posibil sa aveti mai mult de o reactie adversa in acelasi timp (de exemplu, dureri
musculare/articulare, dureri de cap, frisoane si senzatie generala de rau). Daca oricare dintre
simptomele dumneavoastra persista, va rugam sa solicitati sfatul medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Foarte rar au fost raportate cheaguri de sange n asociere cu valori scazute ale trombocitelor din sange
(sindrom de tromboza cu trombocitopenie, STT), vezi pct. 2.

Solicitati imediat asistenta medicala daca in decurs de trei saptaméani de la vaccinare prezentati
oricare dintre urmatoarele simptome:

- aveti dureri de cap severe sau persistente, vedere incetosata, confuzie sau convulsii
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dezvoltati dificultati la respiratie, dureri in piept, umflaturi la nivelul picioarelor, dureri la nivelul
picioarelor sau dureri abdominale persistente

observati vanatai neobisnuite pe piele sau identificati puncte rotunde ca niste ntepaturi de ac, in
afara locului de administrare a vaccinului

Solicitati un consult medical de urgenti daca aveti simptomele unei reactii alergice severe. Astfel de
reactii pot include o combinatie a oricaror simptome prezentate mai jos:

senzatie de lesin sau stare confuzionald
modificari ale ritmului batailor inimii
dificultati la respiratie

respiratie suieratoare (wheezing)
umflare a buzelor, fetei sau gatului
urticarie sau eruptie pe piele

greatd sau varsaturi

durere de stomac.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea la administrarea Vaxzevria:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)

sensibilitate, durere, caldurd, mancarimi sau vanataie la nivelul locului de administrare a injectiei
senzatie de oboseala (fatigabilitate) sau stare generala de indispozitie

frisoane sau senzatie de febrilitate

durere de cap

greatd (senzatie de rau)

durere articulard sau musculara

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

umflare sau inrosire la nivelul locului de administrare a injectiei

febra (>38°C)

varsaturi (stare de rau) sau diaree

valoare usor scazuta si cu caracter tranzitoriu a trombocitelor (analize de laborator)

durere la nivelul picioarelor sau bratelor

simptome asemanatoare gripei, precum febra mare, dureri in gat, secretii nazale abundente, tuse si
frisoane

slabiciune fizica sau lipsa de energie

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

somnolenta, ameteli sau lipsa importanta de receptivitate (letargie) si inactivitate
durere abdominala sau scadere a poftei de mancare

umflare a ganglionilor limfatici

transpiratie excesiva, mancarimi ale pielii, eruptii pe piele sau urticarie

Spasme musculare

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane)

ptoza (cadere) a fetei pe o parte

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane)

Cheaguri de sange, adesea in locuri neobisnuite (de exemplu, creier, intestin, ficat, splind), in
asociere cu un numar scazut al trombocitelor Tn sdnge

inflamatie grava a nervilor, care poate cauza paralizie si dificultati la respiratie (sindrom Guillain-
Barré [SGB])



Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)

- reactie alergicd severa (anafilaxie)

- hipersensibilitate

- umflaturi care se produc rapid sub piele in zone cum sunt fata, buzele, gura si gatul (ceea ce poate
determina dificultati la inghitire sau la respiratie)

- sindrom de scurgere capilara (o afectiune care cauzeaza scurgeri de lichid din vasele mici de
sange)

- valoare foarte scdzuta a trombocitelor (trombocitopenie imund) care poate fi asociatd cu sangerari
(vezi pct. 2, Tulburari hematologice)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Vaxzevria
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala sunt responsabili pentru pastrarea acestui
vaccin si eliminarea adecvata a oricarui medicament neutilizat. Urmatoarele informatii referitoare la
modul de pastrare, valabilitate, utilizare si preparare, precum si instructiunile de eliminare sunt
destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.

A se utiliza in interval de 6 ore de la momentul desigilarii flaconului (prima perforare cu acul) atunci
cand este pastrat la temperaturi de pana la 30°C. Daci este depasita aceastd perioada de timp, flaconul
trebuie eliminat. A nu se introduce flaconul din nou in frigider. Pe de alta parte, un flacon deschis
poate fi pastrat la frigider (2°C — 8°C) timp de maxim 48 de ore daca, dupa fiecare punctionare,
acesta este imediat reintrodus in frigider.

Eliminati flaconul daca suspensia prezinta modificari de culoare sau se observa particule. A nu se
agita.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vaxzevria

O doza (0,5 ml) contine:

Adenovirus preluat de la cimpanzeu care codifica glicoproteina S (spike) a SARS-CoV-2 (ChAdOx1-
S)*, nu mai putin de 2,5 x 10® unitati infectioase (U Inf.)

“Produs n celule renale de embrion uman modificate genetic (HEK), linia celulara 293 si prin
tehnologia ADN recombinant.

Acest medicament contine organisme modificate genetic (OMG).


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

Celelalte componente sunt L-histidina, clorhidrat de L-histidina monohidrat, clorura de magneziu
hexahidrat, polisorbat 80 (E 433), sucroza, edetat disodic (dihidrat), apa pentru preparate injectabile
(vezi pct. 2 ,,Vaxzevria contine sodiu si alcool”).

Cum aratia Vaxzevria si continutul ambalajului
Suspensie injectabila (injectie). Suspensia este incolora pana la brun deschis, limpede pana la usor
opalescenta.

Marimi de ambalaj:
- flacon multidoza cu 8 doze (4 ml), cu dop (din elastomer, cu sigiliu de aluminiu), intr-un ambalaj
cu 10 flacoane. Fiecare flacon contine 8 doze a céte 0,5 ml.
- flacon multidoza cu 10 doze (5 ml), cu dop (din elastomer, cu sigiliu de aluminiu), Tntr-un
ambalaj cu 10 flacoane. Fiecare flacon contine 10 doze a cate 0,5 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Suedia

Fabricantul

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

Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +32 2 808 53 06

Bbarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/L
Temn.: +359 (2) 90 60 798

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 228 882 054

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +4589 87 04 78

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: 0800 22 88 660 (gebuhrenfrei)

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2141423

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel/Tel: +352 2 7863166

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 8 018 0007

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8134

Nederland
AstraZeneca BV

Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 23 96 23 13



E\\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 211 1983792

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 93 220 20 14

France
AstraZeneca
Tél: 0 800 08 92 44 (numeéro vert)

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: 1800 812456 (toll free)

island
Vistor hf.
Simi: +354 519 3643

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 9801 4221

Kvnpog
Aléktop Oappokevtikn Atd
TnA: +357 22090050

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 68688132

Acest prospect a fost revizuit in

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 104 60 80

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 30 880 17 68

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 31 630 03 18

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 60 03 197

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 3321 5491

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 94 24 55072

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 3130 11 892

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 8000 541 028

Acest medicament a primit ,,aprobare conditionatd”. Aceasta inseamna ca sunt asteptate date

suplimentare referitoare la acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui cel putin o datd pe an informatiile noi privind acest
medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Alte surse de informatii

Scanati codul QR cu un dispozitiv mobil pentru a obtine aceste informatii in diferite limbi.



www.azcovid-19.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil in toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sinatatii:
Pentru instructiuni de pastrare si eliminare, vezi pct. 5 ,,Cum se pastreaza Vaxzevria”.
Trasabilitate

Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate cu atentie.

Instructiuni de manipulare si administrare

Acest vaccin trebuie manipulat de cétre un profesionist din domeniul sanatatii, utilizand o tehnica
aseptica, pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

Tnainte de administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a observa daca existd particule sau
modificari de culoare. Vaxzevria este o suspensie incolord pana la brun deschis, limpede pana la usor
opalescenta. A se elimina flaconul daca suspensia prezintd modificari de culoare sau sunt observate
particule. A nu se agita. Suspensia nu trebuie diluata.

Vaccinul nu trebuie amestecat cu orice alt vaccin sau medicament 1n aceeasi seringa.

Schema de vaccinare cu Vaxzevria consta in administrarea a doud doze separate, fiecare a cate 0,5 ml.
A doua doza trebuie administrata dupa un interval de timp cuprins intre 4 si 12 saptamani de la prima
doza. Persoanelor cirora le-a fost administrata prima doza de Vaxzevria trebuie sa li se administreze
cea de a doua doza cu acelasi vaccin pentru completarea schemei de vaccinare.

Fiecare doza de vaccin a 0,5 ml este extrasa intr-o seringd pentru a fi administrata injectabil
intramuscular, de preferat in muschiul deltoid, in partea superioara a bratului. Utilizati un ac nou
pentru administrare, daca este posibil.

Este normal sd ramana lichid in flacon dupa extragerea ultimei doze. In fiecare flacon existd un volum
suplimentar, pentru a asigura administrarea a 8 doze (flacon de 4 ml) sau a 10 doze (flacon de 5 ml) a
cate 0,5 ml. A nu se cumula volumele ramase din mai multe flacoane. Eliminati orice cantitate de
vaccin neutilizata.

Eliminare
Orice vaccin neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale

pentru deseurile farmaceutice. Scurgerile potentiale trebuie dezinfectate utilizand agenti cu actiune
virucida impotriva adenovirusurilor.


http://www.azcovid-19.com/
http://www.ema.europa.eu/

