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

1. HEITI LYFS
Vaxzevria' stungulyf, dreifa
COVID-19 boluetni (ChAdOx1-S [radbrigdi])

2. INNIHALDSLYSING

Hettugldsin eru fjolskammta og innihalda 8 skammta eda 10 skammta, hver skammtur er 0,5 ml (sja
kafla 6.5).

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Simpansa-adenéveirur sem tja SARS-CoV-2 gadda glykoprotein (ChAdOx1-S), ekki faerri en

2,5 x 10® smiteiningar (infectious units)

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

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur.

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

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa (stungulyf).

Dreifan er litlaus til adeins brunleit, teer til adeins 6gegnsa med syrustig 6.6.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Vaxzevria er @tlad til virkrar bolusetningar gegn COVID-19 af voldum SARS-CoV-2 hja
einstaklingum 18 ara og eldri.

Notkun boluefnisins 4 ad vera samkvaemt opinberum leidbeiningum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar 18 dara og eldri

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

Gefa ma 0,5 ml 6rvunarskammt (pridja skammt) hja einstaklingum sem hafa lokid grunnbélusetningu
med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 boluefni (sja kafla 4.8 og 5.1). Gefa skal pridja skammtinn

a.m.k. 3 manudum eftir ad grunnbolusetningu lykur.
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Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta. Sja einnig kafla 5.1.

glil}zl? hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Vaxzevria hja béornum og unglingum (yngri en
18 ara). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Vaxzevria & eingéngu ad gefa med inndelingu i vodva, helst 1 axlarvodva i upphandlegg.
Boluefnid a ekki ad gefa med inndelingu 1 blaed, undir hiid eda 1 hud.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sdmu sprautu.

Sja vartidarradstafanir i kafla 4.4 sem parf ad gera 4dur en boluefnid er gefid.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun og forgun.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Einstaklingar sem hafa fengid heilkenni segamyndunar med blodflagnafed eftir bolusetningu med
Vaxzevria (sja kafla 4.4).

Einstaklingar sem 4a0ur hafa fengid haradalekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS) (sjé einnig
kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum haetti.

Ofnaemi og bradaofhaemi

Greint hefur verid fra bradaofnemi. Videigandi leeknismedferd og -eftirlit 4 alltaf ad vera til stadar ef
bradaofnaemi kemur fram eftir gjof boluetnisins. Radlagt er ad hafa naid eftirlit { minnst 15 minatur
eftir bolusetninguna. Vidbotarskammt boluefnisins 4 ekki ad gefa peim sem hafa fengid bradaofnemi
eftir fyrri skammt af Vaxzevria.

Kvidatengd vidbrogo

Kvidatengd vidbrogd, p.m.t. &da- og skreyjuviobrogd (yfirlid), ofondun eda alagstengd vidbrogd, geta
komid fram i tengslum vid bolusetningu sem séalraen vidbrogd vid nalarstungunni. Mikilveegt er ad
gera varudarradstafanir til ad koma 1 veg fyrir averka vegna yfirlids.

Samhlida veikindi

Bolusetningu 4 ad fresta hja peim sem eru med brad veikindi med haum hita eda brada sykingu. Ekki
parf b6 ad fresta bolusetningu ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda vagan hita.



Bl6dstorkusjukdomar

e Heilkenni segamyndunar med blédflagnafeed: 1 kjolfar bolusetningar med Vaxzevria hefur
orsjaldan komio fram heilkenni segamyndunar med blodflagnafeed, i sumum tilvikum med
blaedingu. Par 4 medal alvarleg tilvik sem koma fram sem segamyndun i blazdum, p.m.t. &
ovenjulegum stodum svo sem segamyndun i blaeedum heila, segamyndun i blaeedum i kvidarholi,
sem og segamyndun i slagedum, samhlida blodflagnafed. Sum tilvikin reyndust banvaen.
Meirihluti pessara tilvika kom fram innan fyrstu priggja vikna eftir bolusetningu. Tilkynnt hefur
veri0 um hlutfallslega feerri tilvik eftir annan skammtinn en eftir pann fyrsta. Sja einnig kafla 4.3.
Heilkenni segamyndunar med blooflagnafed krefst sérhaefdar leeknismedferdar.
Heilbrigdisstarfsfolk a ad fara eftir videigandi leidbeiningum og/eda leita radgjafar hja sérfredingi
(t.d. sérfraedingi 1 bl6dsjukdomum, sérfraedingi 1 blodstorkusjuikdomum) vid greiningu og medferd
astandsins.

o Segamyndun i heilacedoum (cerebrovascular venous and sinus thrombosis): 1 kjolfar
bolusetningar med Vaxzevria hafa 6rsjaldan komid fram tilvik segamyndunar 1 heilazzdum an
blooflagnafedar. Sum tilvikin reyndust banvaen. Meirihluti pessara tilvika kom fram innan fyrstu
fjogurra vikna eftir bolusetningu. Hafa skal pessar upplysingar 1 huga hja einstaklingum par sem
aukin hatta er 4 segamyndun 1 heilaeedum. Pessi tilvik krefjast hugsanlega annarra
medferdarurreda en heilkenni segamyndunar med blodflagnafed og heilbrigdisstarfsfolk skal fara
eftir videigandi leidbeiningum.

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

o Blodflagnafeed: Tilkynnt hefur verid um blodflagnafaed, p.m.t. 6nemisblédflagnafed (immune
thrombocytopenia (ITP)), eftir gjof Vaxzevria, yfirleitt & fyrstu fjorum vikum eftir bolusetningu.
Orsjaldan lystu pessi tilvik blodflagnafedar sér med mjdg lagum gildum blédflagna (<20,000 i
mikrdl) og/eda tengdust bleedingu. Nokkur pessara tilvika komu fram hja einstaklingum med sdgu
um onemisblodflagnafed. Tilkynnt hefur verid um banven tilvik. Hafi einstaklingur sogu um
sjukdoma tengda blodflagnafed, svo sem onaemisblodflagnafed, skal haettan 4 lagum gildum
blooflagna hofo 1 huga adur en boluetnid er gefid og radlagt er ad gera melingar 4 blodflogum eftir
boélusetninguna.

Heilbrigdisstarfsmenn skulu vera vakandi fyrir teiknum og einkennum um segarek og/eda
blodflagnafaed. Leidbeina skal peim sem eru bolusettir um ad leita tafarlaust leeknisadstodar ef peir fa
einkenni svo sem ma0i, brjostverk, prota i feeti, verk 1 fotlegg, viovarandi kvidverk i kjolfar
boélusetningar. Auk pess skulu allir sem fa einkenni frd taugum, p.m.t. alvarlegan eda vidvarandi
hoéfudverk, pokusjon, ringlun eda flog, eftir boélusetningu eda sem eftir nokkra daga fa bledingu an
orsaka, mar i hud (depilbldingar) 4 60rum stodum en par sem bolusett var, leita strax leeknisadstodar.

Einstaklinga sem greinast med blodflagnafaed innan priggja vikna fra bolusetningu med Vaxzevria, &
a0 rannsaka vandlega med tilliti til teikna um bl6dsegamyndun. Sama 4 vid um einstaklinga sem
greinast med blédsegamyndun innan priggja vikna fra bolusetningu, pa 4 ad rannsaka med tilliti til
blodflagnafedar.

Heetta a bleedingu samfara lyfjagjof i vodva

Eins og vid 4 um adrar inndelingar 1 vodva a ad gaeta vartidar vid gjof boluefnisins hja peim sem eru &
medferd med blodpynningarlyfjum eda peim sem eru med blodflagnafed eda storkurdskun (t.d.
dreyrasyki), vegna pess ad bleding eda mar getur komid fram eftir gjof 1 vodva hja pessum
einstaklingum.

Hara0alekaheilkenni (capillary leak syndrome, CLS)

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



oflugri studningsmedferd. Ekki ma bolusetja einstaklinga med sogu um haredalekaheilkenni med
pessu boluefni. Sja einnig kafla 4.3.

r

Abhrif & taugar

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

Hetta 4 alvarlegum aukaverkunum eftir 6rvunarskammt

Heettu 4 alvarlegum aukaverkunum (svo sem storkuroskunum a bord viod heilkenni segamyndunar med
blooflagnafed, blaedasegareki, haraedalekaheilkenni, Guillain-Barré heilkenni og pvermanubolgu)
eftir 6rvunarskammt af Vaxzevria hefur enn ekki verio lyst.

Onamisbaldir einstaklingar

Verkun, 6ryggi og 6naemissvorun vio boluefninu hafa ekki verid metin hja dnaemisbaeldum
einstaklingum, p.m.t. hja peim sem eru 4 dna@misbealandi medferd. Hugsanlegt er ad verkun Vaxzevria
s¢ minni hja onemisbeldum einstaklingum.

Timalengd varnar

Ekki er pekkt hversu lengi vorn boluefnisins varir par sem kliniskar rannsoknir par sem pad verdur
akvardad eru enn yfirstandandi.

Takmarkanir & verkun boluefnisins

Vorn fer ad myndast u.p.b. 3 vikum eftir fyrsta skammt Vaxzevria. Ekki er vist ad full vorn faist fyrr
en 15 dogum eftir ad annar skammturinn hefur verid gefinn. Eins og vid a4 um 61l boluefni er ekki vist
ad bolusetning med Vaxzevria veiti vorn hja 6llum einstaklingum sem f4 boluefnid (sja kafla 5.1).

Hjalparefni

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 0,5 ml skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Etandl

Lyfid inniheldur 2 mg af alk6holi (etan6li) 1 hverjum 0,5 ml skammti. Petta litla magn alkohols
(etanols) 1 lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.

Samhlidagjof Vaxzevria og annarra boluefna hefur ekki verid rannsokud.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Takmorkud reynsla er af notkun Vaxzevria a medgongu.

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



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

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Vaxzevria skiljist Gt 1 brjostamjolk.

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

Frj6semi

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Vaxzevria hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Nokkrar
aukaverkananna sem taldar eru upp 1 kafla 4.8 geta p6 haft timabundin ahrif 4 heefni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Grunnbolusetning

Heildardryggi Vaxzevria byggist 4 greiningu 4 sameinudum upplysingum ur fjérum L/IL., IL/I11. og
II. stigs kliniskum rannsoknum sem gerdar voru i Bretlandi, Brasiliu og Sudur-Afriku, og
upplysingum ur III. stigs vidbotar kliniskri rannsékn sem gerd var 1 Bandarikjunum, Perti og Sile.
begar greiningin var gerd hafdi 56.601 patttakanda >18 ara verid slembiradad og par af fengu 33.846
a.m.k. einn skammt af Vaxzevria og 32.030 fengu tvo skammta.

Fylgst var afram me0 sjuklingum m.t.t. 6ryggis 6had afblindun og hvort patttandi hafdi fengid
afblindada bolusetningu. Fyrir klinisku rannsoknirnar fjérar sem voru gerdar i Bretlandi, Brasiliu og
Sudur-Afriku er fyrirliggjandi lengri eftirfylgni, >12 méanudir (midgildi 13,0 manudir) fra fyrsta
skammti, fyrir 10.247 patttakendur sem fengu Vaxzevria.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var frd eru eymsli 4 stungustad (68%), verkur a stungustad
(58%), hofudverkur (53%), preyta (53%), vodvaverkur (44%), lasleiki (44%), hiti (p.m.t. hitatilfinning
[33%] og hiti >38°C [8%]), hrollur (32%), lidverkir (27%) og 6gledi (22%). Flestar pessara
aukaverkana voru vaegar eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka a faeinum dégum eftir
boélusetningu.

Eftir markadssetningu hefur orsjaldan verid greint fra heilkenni segamyndunar med blodflagnafaed
innan fyrstu priggja vikna eftir bolusetningu (sja kafla 4.4).

Eftir bolusetningu med Vaxzevria geta margar aukaverkanir komid fram & sama tima (til deemis
vodvaverkur/lioverkir, hofudverkur, hrollur, hiti og lasleiki).

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

Samreemi var 4 6ryggi hja 6llum patttakendunum med eda &n fyrri visbendinga um SARS-CoV-2
sykingu vid upphaf.



Orvunarskammtur (pridji skammtur)

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

Orvunarskammtur (bridji skammtur) eftir grunnbélusetningu med Vaxzevria

f rannsokn D7220C00001 fengu 367 patttakendur, sem hofou adur fengid 2 skammta
grunnbolusetningu med Vaxzevria, stakan drvunarskammt (pridja skammt) af Vaxzevria. Midgildi
timans sem leid milli annars skammtsins og drvunarskammtsins var 8,6 manudir (263 dagar).

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja patttakendum sem h6fou 4dur fengid bolusetningu
med Vaxzevria voru eymsli 4 stungustad (54%), preyta (43%), verkur a stungustad (38%),
héfudverkur (34%), voovaverkur (23%) og lasleiki (22%). Flestar pessara aukaverkana voru vagar
eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka a faeinum dégum eftir bolusetningu.

Orvunarskammtur (pridji skammtur) eftir grunnbélusetningu med mRNA COVID-19 béluefni

f ranns6kn D7220C00001 fengu 322 pétttakendur, sem hofou adur fengid 2 skammta
grunnbolusetningu med mRNA COVID-19 boluefni, stakan 6érvunarskammt (pridja skammt) af
Vaxzevria. Midgildi timans sem leid milli annars skammtsins og 6rvunarskammtsins var 3,9 manudir
(119 dagar).

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra hja patttakendum sem h6fou 4dur fengid bolusetningu
med mRNA boéluetni voru eymsli 4 stungustad (71%), preyta (58%), hofudverkur (52%), verkur a
stungustad (50%), voovaverkur (47%), lasleiki (42%), kuldahrollur (31%) og 6gledi (21%). Flestar
pessara aukaverkana voru vaegar eda midlungsmiklar og gengu yfirleitt til baka 4 faeinum dégum eftir
boélusetningu.

Tafla med aukaverkunum

Oryggisupplysingar hér fyrir nedan eru byggdar 4 greiningu 4 upplysingum tr fimm kliniskum
rannsoknum med patttakendum >18 éra (sameinadar upplysingar tr fjorum kliniskum rannséknum
sem gerdar voru i Bretlandi, Brasiliu og Sudur-Afriku, og upplysingar ur einni kliniskri rannsokn sem
var gerd 1 Bandarikjunum, Peru og Sile) og upplysingum eftir markadssetningu.

Aukaverkanir eru flokkadar samkvaemt MedDRA liffeeraflokkun. Tidni aukaverkana er samkvemt
eftirfarandi: mjog algengar (> 1/10); algengar (= 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100);
mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki
haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum). Innan hvers liffeeraflokks er kjorheitum radad eftir
minnkandi tioni og alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1. Aukaverkanir

MedDRA liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
BIl60 og eitlar Algengar Blooflagnafaed®
Sjaldgeefar Eitlakvilli
Tidni ekki pekkt Onzmisblodflagnafaed®
Onzmiskerfi Tioni ekki pekkt Bradaofnemi
Ofnami
Efnaskipti og naring Sjaldgeefar Minnkud matarlyst
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur®
Algengar Sundl
Sjaldgaefar Syfja
Svefnhofgi (lethargy)
Naéladofi
Snertiskynsminnkun
Mjog sjaldgaefar Andlitslomun*

Koma 6rsjaldan

fyrir

Guillain-Barré heilkenni

Ti0ni ekki pekkt bvermenubdlga
Eyru og volundarhiis Sjaldgeefar Eyrnasud
A dar Koma 6rsjaldan Heilkenni segamyndunar med
fyrir blodflagnafad®
Tidni ekki pekkt Haredalekaheilkenni
Segamyndun i heilazdum®
Blazdasegarek”
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi
Algengar Uppkost
Nidurgangur
Kvidverkur
Hu0 og undirhto Sjaldgeefar Ofsvitnun
Kladi
Utbrot
Ofsaklaoi
Tioni ekki pekkt Ofnaemisbjugur
Ofnamisedabolga
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Voovaverkir
Lidverkir
Algengar Verkir i atlimum
Sjaldgaefar Sinadrattur
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir | Mjog algengar Eymsli, verkur, hiti, k14di, mar’ 4
a ikomustad stungustad
breyta
Lasleiki
Hitatilfinning, hiti
Kuldahrollur
Algengar broti, rodi 4 stungustad
Inflaensulik veikindi
brottleysi

@ | kliniskum rannséknum voru tilkynningar um skammvinna vaga blodflagnafaed algengar (sja kafla 4.4)
b Tilvikin voru tilkynnt eftir markadssetningu (sj4 einnig kafla 4.4).

¢ Hofudverkur felur i sér migreni (sjaldgeft).

4 Byggt upplysingum ur klinisku rannsokninni sem var gerd i Bandarikjunum, Pert og Sile. A
eftirfylgnitimabilinu m.t.t. dryggis fram til 5.mars 2021 var greint fra andlitslomun (eda 16mun) hja fimm
patttakendum i Vaxzevria hopnum. Upphaf vidbragda var 8 og 15 dogum eftir fyrsta skammtinn og 4, 17 og




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

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

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

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu:

island
Til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is og lotunumer & ad fylgja med ef pad liggur fyrir.

4.9 Ofskommtun

Engin sérstok medferd er vid ofskdmmtun Vaxzevria. Vid ofskommtun 4 ad fylgjast meod
einstaklingnum og veita medferd vid einkennum eftir pvi sem vid a.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Béluefni, Covid-19-boluefni, ATC flokkur: JO7BN02

Verkunarhattur

Vaxzevria er eingilt boluefni gert ur stakri radbrigda simpansa-adendveiru genaferju med
ofullnegjandi endurmyndun (ChAdOx1) sem tjdir S glykoprotein fra SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 S
onzmisvakinn 1 boluefninu er tjadur 1 prilidaldgun (trimeric conformation) fyrir samruna. Taknrédinni
hefur ekki verid breytt til pess ad gera S-proteinid stodugt 1 peirri 16gun sem pad 4 ad vera 1 fyrir
samruna. Eftir gjof boluefnisins er S glykoprotein fra SARS-CoV-2 tjad og 6rvar stadbundid
hlutleysandi moétefni og frumudnaemissvorun, sem getur att patt i vorn gegn COVID-19.

Verkun

Greining a upplysingum ur rannsokn D8110C00001

Verkun Vaxzevria var metin med greiningu a rannsékn D8110C00001: slembud, tviblind III. stigs
samanburdarrannsékn vid lyfleysu sem gerd var i Bandarikjunum, Pert og Sile. I rannsokninni voru
patttakendur ttilokadir ef peir voru med verulegan og/eda ef ekki hafdi nadst stjorn a hjarta- og
®0asjukdom, meltingarfaera-, lifrar-, nyra-, innkirtla/efnaskiptasjukdom og sjukdém af
taugafraedilegum toga sem og peir sem voru verulega dn@misbealdir, konur 4 medgdéngu og
patttakendur med sdgu um SARS-CoV-2 sykingu. Fyrirhugad er ad fylgja 6llum patttakendum eftir
allt ad 12 manudi til pess ad meta 6ryggi og verkun gegn COVID-19 sjukdomi.

Patttakendur >18 4ra fengu tvo skammta (5 x 10" veiruagnir i skammti sem jafngildir ekki farri en
2,5 x 10® smiteiningum) af Vaxzevria (N=17.662) eda saltvatn (N=8.550), med inndzlingu i vodva a
degi 1 og degi 29 (-3 til +7 dagar). Midgildi skammtabils var 29 dagar og meirihluti patttakenda
(95,7% fyrir Vaxzevria og 95,3% fyrir lyfleysu) fengu annan skammtinn >26 til <36 dogum eftir fyrsta
skammtinn.

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

midgildi eftirfylgni eftir annan skammtinn 61 dagur.

Endanleg akvordun COVID-19 tilvika var tekin af matsnefnd. Heildarverkun boluefnisins og verkun

eftir lykilaldurshopum eru 1 toflu 2.

Tafla 2. Verkun Vaxzevria vid COVID-19 sjiikdomi med einkennum i rannsékn D§110C00001

Vaxzevria Lyfleysa
N Fjoldi Nygengi- N Fjoldi Nygengi- Verkun
COVID- hlutfall COVID- hlutfall boluefnis
19 COVID-19 a4 19 tilfella®, | COVID-194 | % (95%
tilfella®, n | hver 1,000 n (%) hver 1.000 cn’
(%) personuar personuar
Aldur 74,0
(>18 4ra) 17.662 | 73 (0,4) 35,69 8.550 | 130 (1,5) 137,23 (65.3: 80.5)
18 til 64 72,8
Ara 13.966 | 68 (0,5) 40,47 6.738 | 116 (1,7) 148,99 (63 4: 79.9)
>65 ara | 3.696 5(0,1) 13,69 1.812 14 (0,8) 82,98 83,5
- ’ ’ ’ ’ ’ ’ (54,2; 94,1)

N = Fjéldi patttakenda i hverjum hép; n = Fjoldi patttakenda med stadfest tilvik; CI = Oryggisbil.
* COVID-19 med einkennum purfti jakvaett RT PRC prof (Reverse Transcriptase-Polymerase Chain Reaction,

RT-PCR) og ad minnsta kosti eitt einkenni fra dndunarfeerum, eda ad minnsta kosti 2 6nnur altek einkenni, eins
og lyst var i rannsoknarazetlun.
® Oryggisbilin voru ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

Verulegur eda lifshettulegur COVID-19 sjukdomur med einkennum var metinn sem
lykilaukaendapunktur. Medal allra patttakenda 1 rannsoknaraetluninni var ekki greint fra verulegum
eda lifshaettulegum COVID-19 sjukdomi med einkennum i boluefnishopnum samanborid vio 8 tilfelli i
lyfleysuhépnum. { 9 tilfellum var um sjikrahtsinnlogn ad raeda, tilfellin 8 sem voru skilgreind sem

verulegur eda lifshettulegur COVID-19 sjikdomur med einkennum, og eitt vidbotartilfelli i

boélusetningarhopnum. Meirihluti tilvika verulegs eda lifshaettulegs COVID-19 sjukdéms med
einkennum uppfyllti eingdngu skilyrdi um surefnismettun (SpO2) fyrir verulegan sjukdom (< 93%
fyrir herbergisloft).

Hja einstaklingum med eda &n fyrri visbendinga um SARS-CoV-2 sykingu var verkun Vaxzevria
(= 15 dogum eftir annan skammtinn) 73,7% (95% CI: 63,1; 80,1); 76 (0,4%) tilfelli af COVID-19 fyrir
Vaxzevria (N=18.563) samanborid vid 135 (1,5%) tilfelli af COVID-19 fyrir lyfleysu (N=9.031).

Hja patttakendum sem voru med einn sjikdom eda fleiri sem fengu Vaxzevria (> 15 ddogum eftir
annan skammtinn) var verkunin 75,2 (95% CI: 64,2; 82,9) og hja patttakendum &n samhlida sjukdéoma

var verkun boluefnisins 71,8% (95% CI: 55,5; 82,1).

[ 6-méanada eftirfylgnigreiningu var gerd uppfzerd greining 4 verkun med stadfestum vidbotartilfellum
af COVID-19 sem h6fou komid fram vid blindada eftirfylgni med samanburdi vid lyfleysu, par sem
midgildi eftirfylgni var 78 dagar hja patttakendum sem fengu Vaxzevria og 71 dagur hja patttakendum
sem fengu lyfleysu. Heildarverkun boluefnisins vid COVID-19 med einkennum var 67,0% (95% CI:
58.,9; 73,5) meo 141 (0,8%) skradu tilfelli af COVID-19 hja patttakendum sem hofou fengio tvo
skammta af Vaxzevria (N=17.617) og 184 (2,2%) skradum tilfellum hja patttakendum sem h6fou
fengio lyfleysu (N=8.528). Medal patttakenda 4 aldrinum 18 til 64 ara voru 135 (1,0%) tilfelli 1
Vaxzevria hopnum (N=13.921) samanborid vid 165 (2,5%) tilfelli i lyfleysuhépnum (N=6.712), sem
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samsvarar pvi ad verkun boluefnis er 64,8% (95% CI: 55,7; 71,9). Medal patttakenda >65 ara var
verkun boluefnis 86,3% (95% CI: 65,8; 94,6) med 6 (0,2%) tilfellum i Vaxzevria hopnum (N=3.696)
samanborid vid 19 (1,1%) tilfelli i lyfleysuhopnum (N=1.816).

Greining a sameinudum upplysingum ur COV002 og COV003

Verkun Vaxzevria hefur verid metin med greiningu sameinadra upplysinga r tveimur slembudum,
blindudum samanburdarrannsoknum: IL/III. stigs rannsokn COV002 hja fullordnum >18 éra (p.m.t.
aldradir) 1 Bretlandi og III. stigs rannsokn COV003 hja fullordnum >18 ara (p.m.t. aldradir) i Brasiliu.
[ rannsékninni voru patttakendur utilokadir ef peir voru med verulegan og/eda ef ekki hafdi nadst
stjorn & hjarta- og @dasjukdom, meltingarfaera-, lifrar-, nyrna-, innkirtla/efnaskiptasjukdom og
sjukdom af taugafreedilegum toga sem og peir sem voru verulega onemisbaldir, konur 4 medgongu og
patttakendur med sdgu um SARS-CoV-2 sykingu. Inflaensuboluefni ma gefa 7 dogum fyrir eda eftir
hvorn skammt af Vaxzevria sem er.

[ sameinudu frumgreiningunni 4 verkun fengu pétttakendur >18 4ra tvo skammta (5 x 10'° veiruagnir i
skammti sem jafngildir ekki faerri en 2,5 x 10® smiteiningum) af Vaxzevria (N=6.106) eda samanburd
(meningokokkabodluefni eda saltvatn) (N=6.090) med inndelingu i vodva.

Vegna takmarkana vardandi birgdir var timi 4 milli fyrsta og annars skammts 3 til 23 vikur (21 til
159 dagar) par sem 86,1% péatttakenda fengu bada skammtana a 4 til 12 vikum (28 til 84 dogum).

Gott jafnvaegi var 4 lydfraediupplysingum vid upphaf hja Vaxzevria hopunum og
samanburdarhépunum. [ sameinadri frumgreiningu hja patttakendum sem fengu Vaxzevria par sem
timi 4 milli skammta var 4 til 12 vikur var 87,0% patttakenda 18 til 64 ara (13,0% 65 ara eda eldri og
2,8% 75 ara eda eldri); 55,1% patttakenda voru konur; 76,2% voru hvitir, 6,4% voru svartir, 3,4%
asiskir. Alls var 2.068 (39,3%) patttakendum med a.m.k. einn sjukdém fyrir (skilgreint sem
likamspyngdarstudull (BMI) >30 kg/m?, hjarta- og adardskun, dndunarfzerasjikdomur eda sykursyki).
begar greiningin var gerd var midgildi eftirfylgni eftir annan skammtinn 78 dagar.

Endanleg 4kvoroun COVID-19 tilvika var tekin af matsnefnd sem einnig tilgreindi alvarleikastig
sjukdomsins samkvaemt kvarda WHO fyrir kliniska versnun. Alls voru 218 patttakendur med
SARS-CoV-2 veirufredilega stadfest COVID-19 sem kom fram >15 ddgum eftir annan skammtinn
med a.m.k. eitt COVID-19 einkenni (maldan hita (skilgreindur sem >37,8°C), hdsta, medi, tap a
lyktar- eda bragdskyni) og an visbendinga um fyrri SARS-CoV-2 sykingu. Vaxzevria dré marktakt ur
tioni COVID-19 borid saman vid samanburdarhopinn (sja toflu 3).

Tafla 3. Verkun Vaxzevria gegn COVID-19 ar COV002 og COV003*

Vaxzevria Samanburdur
Fjoldi Fjoldi Verkun
i . o
byoi N COVID-19 N COVID-19 b("gl;‘;f“gl)f’
tilfella, n (%) tilfella, n (%) °

Medferdardcetlun samkveemt leyfinu

4 — 12 vikur 59,5

(28 til 84 dagar) 5.258 64 (1,2) 5.210 154 (3,0) (45 8: 69.7)

N = Fjéldi patttakenda i hverjum hép; n = Fjoldi patttakenda med stadfest tilvik; CI = Oryggisbil.

* Verkunarendapunktur byggdist 4 stadfestum COVID-19 tilfellum hjé patttakendum 18 ara og eldri sem voru
sermineikveedir vid upphaf, h6fou fengid tvo skammta og voru i rannsokninni >15 dogum eftir annan
skammtinn.

b CI var ekki leidrétt fyrir margfeldni (multiplicity).

Verkun boluefnisins var 62,6% (95% CI: 50,9; 71,5) hja patttakendum sem fengu tvo radlagoa
skammta med hvada skammtabili sem er (4 bilinu 3 til 23 vikur), i fyrirframskilgreindri greiningu.

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

Hja patttakendum sem voru med einn sjikdom eda fleiri var verkun boluefnisins 58,3% (95% CI:
33,6; 73,9); 25 (1,2%) tilfelli af COVID-19 hja Vaxzevria (N=2.068) og 60 (2,9%) hja
samanburdarhop (N=2.040), sem var samberilegt vid verkun boluefnisins hja heildarpyoi.

Gogn syna ad vorn kemur fram u.p.b. 3 vikum eftir fyrsta skammt boluefnisins. Annan skammtinn a
a0 gefa 4 til 12 vikum eftir fyrsta skammtinn (sj4 kafla 4.4).

Onamissvorun eftir 6rvunarskammt

Rannsokn D7220C00001, onemissvorun vid orvunarskammti (bridja skammt) eftir grunnbdlusetningu
med Vaxzevria eda mRNA COVID-19 boluefni

D7220C00001 er IL./III. stigs rannsokn med virkum samanburdi, tviblindud ad hluta til, par sem
367 patttakendur sem voru >30 ara og hofou adur fengid bolusetningu med Vaxzevria og

322 patttakendur sem voru >30 ara og hofou adur fengid bolusetningu med mRNA boluefni fengu
stakan Orvunarskammt af Vaxzevria a.m.k. 90 dogum eftir ad hafa fengid seinni skammt
grunnbolusetningarinnar. Onzmissvérun var metin hja 342 patttakendum sem hofou adur fengid
bolusetningu med Vaxzevria og 294 patttakendum sem héfou adur fengid bolusetningu med mRNA
boluefni, en peir voru allir sermineikvaedir 1 upphafi.

Synt var fram & arangur med Vaxzevria pegar pad var gefid sem stakur 6rvunarskammtur hja
patttakendum sem hofou adur fengid bolusetningu med Vaxzevria med mati & pvi ad onaemissvorun
gervihlutleysandi moétefnatitra (pseudoneutralising antibody titres) gegn upphaflega stofninum veeri
ekki lakari en eftir 2 skammta grunnbolusetningu hja undirh6pi paradra patttakenda 1 rannsokn
D8110C00001.

Synt var fram 4 ad GMT hlutfall var ekki lakara pegar gervihlutleysandi motefnatitrar 28 dégum eftir
orvunarskammt voru bornir saman vid titra 28 dogum eftir grunnbdlusetningu (sja toflu 4).

Tafla 4. Hlutleysandi motefnatitrar gegn upphaflega stofninum eftir 6rvunarskammt af
Vaxzevria hja patttakendum sem héfou Adur fengid bélusetningu med Vaxzevria

28 dogum eftir 28 dogum eftir GMT hlutfall” N4adi pvi
grunnbdlusetningu orvunarskammt markmidi ad
med Vaxzevria® vera ekki lakara
J/N)
n 508 327 327/508
GMT* 242,80 248,89 1,03 Je
(95% CI) (224,82;262,23) (229,53; 269,89) (0,92; 1,15)

n = Fjoldi einstaklinga i greiningu; GMT = Margfeldismedaltal hlutleysandi métefnatitra; CI = Oryggisbil; GMT
hlutfall = Hlutfall margfeldismedaltala titra.

* Byggt 4 greiningum & pdérudu pydi patttakenda i rannsokn D8110C00001.

b GMT 28 ddgum eftir drvunarskammt samanborid vid GMT 28 dégum eftir seinni skammt
grunnbdlusetningarinnar.

¢ Nidurstodur sem greint var fra voru leidréttar med ANCOVA likani med bundnum ahrifum fyrir
heimsoknartimabil, tima fra sidustu bolusetningu (fyrir 6rvunarboélusetningu), fylgisjukdéma i upphafi, kyn,
aldur og me0 einstaklinga sem slembidahrif.

4 Synt var fram 4 a0 ahrif vaeru ekki lakari ef leegri mork tvihlida 95% oryggisbils GMT hlutfalls fyrir
samanburdarhdop og viomidunarhop var >0,67.

Vaxzevria reyndist einnig arangursrikt til ad vekja motefnasvorun hja patttakendum sem hofou aour
fengid grunnbolusetningu med mRNA boluefni. Hja pessum patttakendum olli stakur
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orvunarskammtur af Vaxzevria aukinni vessabundinni 6namissvorun og hekkun margfeldismedaltals
(GMFR) sem nam 3,77 (95% CI: 3,26; 4,37) hvad vardar hlutleysandi motefnatitra gegn upphaflega
stofninum, fré pvi 4dur en drvunarskammtur var gefinn og par til 28 dogum eftir 6rvunarskammtinn.

Eldri einstaklingar

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

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur Ur rannsoknum a
Vaxzevria hja einum eda fleiri undirhopum barna til ad koma 1 veg fyrir COVID-19 (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

A ekki vid.

5.3  Forkliniskar upplysingar

{ rannsokn 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja masum poldist gjof Vaxzevria i vodva vel.
Engin skadleg, blondud bolga og/eda bolga af voldum einkyrninga kom fram 1 vefjum undir hud eda
beinagrindarvodvum & inndelingarstad og 1 adliggjandi settaug, sem var i samremi vid pad sem buist
var vi0 eftir inndeelingu boluefnis 1 vodva. Ekkert athugavert kom fram 4 inndeelingarstad eda i

settaugum i lok batatimabils, sem bendir til pess ad bolga sem tengist Vaxzevria gangi alveg til baka.

Eiturverkanir 4 erfoaefni/krabbameinsvaldandi ahrif

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar. Ekki
er gert rad fyrir ad peettir 1 boluetninu hafi eiturverkanir & erfoaefni.

Rannsoknir 4 eiturverkunum 4 axlun

{ rannsokn 4 eiturverkun 4 aexlun og proska leiddi Vaxzevria ekki til eiturverkana 4 médur eda proska
eftir Gtsetningu modur 4 timabilinu fyrir mokun, 4 medgongu eda medan afkvami voru 4 spena. i
pessari rannsokn greindust bolusetningartengd motefni gegn SARS-CoV-2 S-glykdproteini sem borist
hofou fra modur 1 fostur og afkvaemi sem bendir til pess ad pau berist yfir fylgju og utskiljist i mjolk.
Engar upplysingar liggja fyrir um utskilnad Vaxzsevria boluefnis 1 mjolk.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

L-Histidin

L-Histidin hydrokloérid einhydrat
Magnesiumklorid hexahydrat
Polysorbat 80 (E 433)

Etanol

Sukrosi

Natriumklorio

Dinatriumedetat (dihydrat)

Vatn fyrir stungulyf
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6.2 Osamrymanleiki
bessu lyfi ma hvorki blanda saman vid énnur lyf né pynna.

6.3 Geymslupol

r

Orofid hettuglas
9 manudir pegar pad er geymt 1 keeli (2°C - 8°C)

Eftirfarandi upplysingar eru @tladar til leidbeininga fyrir heilbrigdisstarfsfolk, einungis 1 peim
tilvikum pegar um er ad reeda ofyrirséd, timabundin fravik fra hitastigi. Ekki er um ad reda radlogd
skilyrdi vid geymslu eda flutning.

Geymslupol orofinna hettuglasa felur 1 sér eftirfarandi 6fyrirséd fravik fra geymslu 1 keeli (2°C — 8°C)
1 eitt timabil sem nemur:

- 12 klst. vid allt ad 30°C

- 72 klst. vio allt nidur 1 -3°C

Orofin hettuglos verdur alltaf ad setja aftur i geymslu i kaeli (2°C — 8°C) 1 kjolfar fraviks fra hitastigi.

bad ad 6rofid hettuglas verdi fyrir hitastigsfraviki hefur ekki ahrif & hvernig geyma skal hettuglosin
eftir ad pau eru rofin (fyrsta stunga 1 hettuglasio).

Hettuglas eftir ad pad hefur verid rofid

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stodugleika 1 6 klst. pegar geymt er vid hita allt ad
30°C og 148 klst. pegar geymt er i kaeli (2°C — 8°C). Ad peim tima lidnum & ad farga hettuglasinu.
Ekki setja pad aftur 1 keeli eftir geymslu utan keelis.

A9 60rum kosti ma geyma hettuglas sem hefur verio rofio i kaeli (2°C — 8°C) i ad hamarki 48 klst. ef
pad er sett aftur i keeli strax eftir hverja gotun.

Ut fra 6rverufradilegu sjonarmidi 4 ad nota boluefnid tafarlaust eftir ad hettuglasid hefur verid rofid.
Ef boluefnid er ekki notad tafarlaust er geymslutimi og -adstaedur 4 4byrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Ma ekki frjosa.

Geymi0 hettugldsin 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5  Gerd ilats og innihald

Fjolskammta hettuglas

8 skammta hettuglas

4 ml af dreifu i 8 skammta hettuglasi (gleert gler, tegund I) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli). I
hverju hettuglasi eru 8 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml. Pakkning med 10 fjolskammta
hettuglosum.

10 skammta hettuglas

5 ml af dreifu i 10 skammta hettuglasi (glart gler, tegund I) med tappa (teygjanlegur med alinnsigli). i
hverju hettuglasi eru 10 skammtar, hver skammtur er 0,5 ml. Pakkning med 10 fjolskammta
hettuglosum.
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Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Leidbeiningar um medhdndlun og gjof

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

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

Boluefnid 4 a0 skoda fyrir gjof me0 tilliti til agna og dedlilegs litar. Vaxzevria er litlaus til adeins
brunleit, ter til adeins 6gegnse dreifa. Fargio hettuglasinu ef litur dreifunnar er 6edlilegur eda ef agnir
eru sjaanlegar. Ekki hrista. Ekki pynna dreifuna.

Boluefninu ma ekki blanda saman vid 6nnur boluefni eda lyf i somu sprautu.

Hver 0,5 ml skammtur af boluefni er dreginn upp 1 sprautu til pess ad gefa med inndalingu i vodva,
helst 1 axlarvodva 1 upphandlegg. Nota 4 nyja nal fyrir inndeelinguna pegar haegt er.

bag er edlilegt ad vokvi verdi eftir 1 hettuglasinu pegar sidasti skammturinn hefur verid dreginn upp.
Yfirmagn er 1 hverju hettuglasi til pess tryggja ad haegt s¢ ad f4 8 skammta (4 ml hettuglas) eda

10 skammta (5 ml hettuglas) par sem hver skammtur er 0,5 ml. Ekki 4 ad satha saman umframbodluefni
Gr mérgum hettuglosum. Onotudu boluefni 4 ad farga.

Fra pvi ad hettuglasid er fyrst opnad (fyrsta gétun med nal) 4 ad nota pad innan 6 klst. pegar pad er
geymt vi0 hita allt ad 30°C. A0 peim tima lidnum 4 ad farga hettuglasinu. Ekki setja pad aftur 1 keeli.
Ad 60rum kosti ma geyma opid hettuglas i keeli (2°C — 8°C) 1 a0 hamarki 48 klst. ef pad er sett aftur i
keeli strax eftir hverja gotun.

Férgun

Farga skal 6llum boluefnaleifum og/eda urgangi i samremi vid stadbundnar leidbeiningar fyrir
lyfjatrgang. Ef eitthvad hellist nidur 4 ad sotthreinsa med efni med veirudrepandi virkni gegn
adendveiru.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svipj6d

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1529/001 10 fjolskammta hettuglos (8 skammtar 1 hettuglasi)

EU/1/21/1529/002 10 fjolskammta hettuglos (10 skammtar 1 hettuglasi)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. jantar 2021
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 31. oktober 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

15/09/2023

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