Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaxzevria zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinowana])

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Vaxzevria i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem szczepionki Vaxzevria
Jak podaje si¢ szczepionke Vaxzevria

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Vaxzevria

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest szczepionka Vaxzevria i w jakim celu si¢ jg stosuje

Vaxzevria jest szczepionka stosowang w celu zapobiegania chorobie COVID-19 wywotanej przez
wirusa SARS-CoV-2.

Szczepionke Vaxzevria podaje si¢ osobom dorostym w wieku 18 lat i starszym.

Szczepionka pobudza uktad immunologiczny (naturalny uktad obronny organizmu) do wytwarzania
przeciwcial oraz wyspecjalizowanych biatych krwinek, ktore zwalczajg wirusa, tym samym

zapewniajac ochrone przed COVID-19. Zaden ze sktadnikéw tej szczepionki nie moze powodowaé
COVID-19.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria

Kiedy nie podawa¢é szczepionki:
- Jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Vaxzevria nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapila ciezka reakcja alergiczna po podaniu jakiejkolwiek
innej szczepionki lub po podaniu szczepionki Vaxzevria w przesztosci;

- Jesli pacjent kiedykolwiek zemdlat po wktuciu igly;

- Jesli obecnie pacjent przechodzi cigzkie zakazenie, ktoremu towarzyszy wysoka temperatura
(powyzej 38°C). Pacjent moze jednak przyjac szczepionke, jesli wystepuje u niego niewielka
goraczka lub zakazenie gornych drog oddechowych, takie jak przezigbienie;



- Jesli u pacjenta wystepuje problem z krzepnigciem krwi lub powstawaniem siniakow lub jesli
pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew (w celu zapobiegania zakrzepom krwi);

- Jesli uktad odpornosciowy pacjenta nie dziata prawidtowo (niedobor odpornoéci) lub jesli
pacjent przyjmuje leki ostabiajace uktad odpornosciowy (takie jak kortykosteroidy w duzych
dawkach, leki immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

W przypadku braku pewnosci, czy ktorys z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce przed przyjeciem szczepionki.

Choroby krwi
Po szczepieniu szczepionkg Vaxzevria bardzo rzadko obserwowano wystapienie zakrzepow w

potaczeniu z matg liczbg ptytek krwi, w niektorych przypadkach jednoczesnie z krwawieniem.
Obejmowalo to kilka ciezkich przypadkéw z zakrzepami w réznych lub nietypowych miejscach i
nadmiernym krzepnieciem lub krwawieniem w dowolnym miejscu. Wiekszos¢ tych przypadkow
wystapita w ciggu pierwszych siedmiu do czternastu dni po szczepieniu i dotyczyta gtdéwnie kobiet w
wieku ponizej 55 lat, ale co istotne, grupa kobiet w wieku ponizej 55 lat stanowita wigkszos¢ z
zaszczepionych osob. Niektore przypadki zakonczyly si¢ zgonem.

W przypadku wystapienia po szczepieniu dusznosci, bolu w klatce piersiowej, obrzeku nog lub
uporczywego bolu brzucha nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Nalezy rowniez zasiegna¢ natychmiastowej pomocy medycznej jesli w ciagu kilku dni po szczepieniu
wystapig silne lub uporczywe bole gtowy lub niewyrazne widzenie, lub jesli kilka dni po szczepieniu
na skorze, poza miejscem szczepienia, pojawig si¢ siniaki lub okragle plamki.

Tak, jak w przypadku kazdej innej szczepionki, cykl 2 dawek szczepionki Vaxzevria moze nie
zapewnia¢ petnej ochrony wszystkim osobom, ktore jg otrzymaty. Nie wiadomo, jak dlugo ochrona ta
bedzie si¢ utrzymywac. Obecnie istnieja ograniczone dane dotyczace skutecznosci szczepionki
Vaxzevria u os6b w wieku 55 lat i starszych.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka Vaxzevria nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Obecnie nie
ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania szczepionki Vaxzevria u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Szczepionka Vaxzevria a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowaé oraz o jakichkolwiek
niedawno otrzymanych lub zaplanowanych szczepieniach.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielegniarki przed przyj¢ciem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki Vaxzevria wymienione w punkcie 4 (Mozliwe dziatania
niepozadane) mogg tymczasowo wpltywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po szczepieniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn. Nalezy poczekac¢ az dzialania te ustapia przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdow lub obslugiwania maszyn.

Szczepionka Vaxzevria zawiera séd i alkohol (etanol)
Ta szczepionka zawiera mniej niz Immol sodu (23mg) na dawke 0,5 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.



Ta szczepionka zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) na dawke 0,5 ml. Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym
leku nie spowoduje zadnych zauwazalnych skutkdw.

3. Jak podaje si¢ szczepionke VVaxzevria

Szczepionke Vaxzevria podaje si¢ jako wstrzyknigcie 0,5 ml do mig$nia (najczesciej gornej czesci
ramienia).

W trakcie i po kazdym wstrzyknieciu szczepionki lekarz, farmaceuta lub pielggniarka beda
obserwowac pacjenta przez okoto 15 minut, w celu monitorowania objawow reakcji alergicznej.

Pacjent otrzyma 2 wstrzykniecia szczepionki Vaxzevria. Drugie wstrzyknigcie mozna podaé¢ w
okresie od 4 do 12 tygodni po pierwszym wstrzyknigciu. Pacjent zostanie poinformowany, kiedy musi
przyjs$¢ ponownie w celu otrzymania drugiej dawki szczepionki.

Po podaniu jako pierwszej dawki szczepionki Vaxzevria, pacjent powinien otrzymac jako drugg
dawke takze szczepionke Vaxzevria aby ukonczy¢ cykl szczepienia.

Pominigcie wizyty w celu przyjecia drugiej dawki szczepionki Vaxzevria

W przypadku pomini¢cia wyznaczonej wizyty w celu przyjecia drugiej dawki nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka. Wazne jest, aby pacjent powrocit po druga dawke
szczepionki Vaxzevria. W przypadku pominigcia zaplanowanej drugiej dawki, pacjent moze nie by¢ w
petni chroniony przed COVID-19.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek dziatan niepozadanych niewymienionych w tej
ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

W przypadku wystapienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej pacjent powinien natychmiast
uzyska¢ pomoc medyczng. Takie reakcje moga obejmowaé potgczenie ktorychkolwiek z nizej
wymienionych objawow:

- uczucie omdlenia lub oszolomienia

- zaburzenia rytmu serca

- dusznos¢

- $wiszczacy oddech

- obrzek ust, twarzy lub gardta

- pokrzywka lub wysypka

- nudnosci lub wymioty

- bol brzucha.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po podaniu szczepionki Vaxzevria:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sdb)

- tkliwos$¢, bol, ciepto, swedzenie lub siniaki w miejscu wstrzykniecia
- uczucie zmeczenia (znuzenia) lub ogdlne zte samopoczucie

- dreszcze lub uczucie goraczki

- boél glowy

- mdtosci (nudnosci)

- bol stawow lub bol migsni

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb)




- obrzek lub zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
- goraczka (>38°C)
- wymioty lub biegunka

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)
- sennos¢ lub zawroty glowy

- zmniejszony apetyt

- powiekszone wezly chtonne

- nadmierne pocenie si¢, swedzenie skory lub wysypka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Vaxzevria
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie tej szczepionki i
prawidlowe usuniecie niewykorzystanego leku. Ponizsze informacje dotyczace przechowywania,
terminu wazno$ci, stosowania i postegpowania 0raz usuwania przeznaczone sg dla fachowego
personelu medycznego.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Od momentu otwarcia fiolki (pierwsze naktucie igtg) do podania, fiolke nalezy przechowywac nie
dhuzej niz 48 godzin w lodowce (2°C - 8°C). W tym czasie lek moze by¢ jednorazowo
przechowywany i uzywany w temperaturze do 30°C przez maksymalnie 6 godzin. Po tym czasie
produkt nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie umieszcza¢ leku w lodowce.

Fiolke nalezy wyrzucic, jesli zawiesina zmienita zabarwienie lub widoczne sa czastki. Nie wstrzasac.

Szczepionka Vaxzevria zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO). Wszelkie
niewykorzystane pozostatosci szczepionki lub odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi organizméw modyfikowanych genetycznie lub odpadow niebezpiecznych biologicznie.
W przypadku rozlania, powierzchni¢ nalezy zdezynfekowaé srodkami dziatajacymi przeciw
adenowirusom.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Vaxzevria

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 108 jednostek zakaznych

*Wytworzony w genetycznie zmodyfikowanych, ludzkich embrionalnych komoérkach nerki (HEK)
293, z wykorzystaniem technologii rekombincji DNA.

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

Inne substancje pomocnicze to: L-histydyna, L-histydyny cholorowodorek jednowodny, magnezu
chlorek szesciowodny, polisorbat 80 (E433), sacharoza, disodu edetynian (dwuwodny), woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Vaxzevria zawiera sod i alkohol”).

Jak wyglada szczepionka Vaxzevria i co zawiera opakowanie
Zawiesina do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Zawiesina jest bezbarwna do lekko brazowej,
przezroczysta do lekko metnej.

Wielkosci opakowan:

- Osmiodawkowa fiolka wielodawkowa (4 ml) z korkiem (z elastomeru z aluminiowym
pierscieniem), opakowanie zawiera 10 fiolek. Kazda fiolka zawiera 8 dawek po 0,5 ml.

- Dziesi¢ciodawkowa fiolka wielodawkowa (5 ml) z korkiem (z elastomeru z aluminiowym
pierscieniem), opakowanie zawiera 10 fiolek. Kazda fiolka zawiera 10 dawek po 0,5 ml.

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

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytworca

Medimmune Pharma B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 2 808 53 06 Tel: +370 5 2141423
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +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: +4589 87 04 78 Tel: +356 2277 8134
Deutschland Nederland
AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV
Tel: 0800 22 88 660 (gebiihrenfrei) Tel: 0800 70 11 (gratis)
+31 79 363 2222
Eesti Norge
AstraZeneca AstraZeneca AS
Tel: +372 6549 600 TIf: +47 23 96 23 13
EMada Osterreich
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 211 1983792 Tel: +431711310
Espaiia Polska
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
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 Roméinia
AstraZeneca d.o.0. 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
Kvbzpog Sverige
Aléktop Qappokeutik 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2021 r.

Ten lek zostat warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.



Europejska Agencja Lekow dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i w
razie koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zroédla informacji

Zeskanuj kod QR za pomoca urzadzenia mobilnego, aby uzyska¢ informacje w innych jezykach.

www.azcovid-19.com

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Informacje dotyczace przechowywania i usuwania znajduja si¢ w punkcie 5 ,,Jak przechowywac
szczepionke Vaxzevria”.

Identyfikowalnos¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych, nalezy wyraznie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Instrukcja dotyczaca postepowania i podawania

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

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
wstrzgsaé. Nie rozcienczac zawiesiny.

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

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

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


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

Po pobraniu ostatniej dawki w fiolce moze pozostaé ptyn. Kazda fiolka zawiera dodatkowa ilosé¢
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.



