Indlzegsseddel: Information til brugeren

Vaxzevria  injektionsvzaske, suspension
COVID-19-vaccine (ChAdOx1-S [rekombinant])

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hj®lpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst 1
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du fir vaccinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Vaxzevria bruges til forebyggelse af COVID-19, som forérsages af SARS-CoV-2-virussen.
Vaxzevria gives til voksne i alderen 18 ar og derover.

Vaccinen far immunsystemet (kroppens naturlige forsvar) til at producere antistoffer og specialiserede
hvide blodlegemer, der modarbejder virussen, og giver pa den méade beskyttelse med COVID-19.
Ingen af indholdsstofferne i denne vaccine kan forarsage COVID-19.

2. Det skal du vide, for du fir Vaxzevria

Vaccinen ma ikke gives:

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(angivet i afsnit 6)

- hvis du har haft en blodprop, der forekom samtidig med, at du havde et lavt niveau af
blodplader i blodet (trombose med trombocytopeni-syndrom, TTS) efter du har fiet Vaxzevria

- hvis du tidligere har faet diagnosticeret kapillerleekagesyndrom (en tilstand, hvor der siver
vaske ud fra sma blodkar).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken for du fir Vaxzevria:

- hvis du nogensinde har haft en alvorlig allergisk reaktion efter nogen anden vaccineinjektion
eller efter du tidligere har fiet Vaxzevria

- hvis du nogensinde er besvimet efter en injektion med en kanyle

- hvis du har en alvorlig infektion med hgj feber (over 38 °C). Du kan dog godt f& din
vaccination, hvis du har let feber eller en infektion i de gvre luftveje sisom forkelelse

- hvis du har et problem med bladning eller bld merker, eller hvis du tager blodfortyndende
medicin (for at forhindre blodpropper)



- hvis dit immunsystem ikke fungerer korrekt (immundefekt), eller hvis du tager medicin, der
svaekker immunsystemet (sdsom kortikosteroider i hgje doser, immundempende medicin eller
kraeftmedicin)

- hvis du tidligere har haft Guillain-Barré syndrom (midlertidigt folelsesloshed og tab af
beveagelighed), efter du har fiet Vaxzevria

- hvis du tidligere har haft transversel myelitis (rygmarvsbetendelse) efter at have fiet Vaxzevria.

Hvis du ikke er sikker pé, om noget af ovenstaende geelder for dig, skal du tale med leegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen.

Som det gelder for alle vacciner, kan vaccinationsforlgbet med 2 doser Vaxzevria méske ikke fuldt ud
beskytte alle dem, som modtager det. Det er ikke kendt, hvor leenge du vil vaere beskyttet.

Blodsygdomme

Meget sjeldne blodpropper i kombination med lavt niveau af blodplader, i nogle tilfeelde ledsaget af
bladning, er observeret efter vaccination med Vaxzevria. Dette omfattede nogle alvorlige tilfeelde med
blodpropper pé forskellige eller useedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm, lever, milt) og overdreven
koagulation (blodsterkning) eller bledning i hele kroppen. De fleste af disse tilfeelde opstod inden for
de forste 3 uger efter vaccinationen. Nogle tilfelde havde dedeligt udfald. Der er indberettet ferre
tilfeelde efter anden dosis i sammenligning med efter forste dosis.

Der er i meget sjeldne tilfeelde observeret blodpropper i hjernen, som ikke er forbundet med lavt
niveau af blodplader, efter vaccination med Vaxzevria. De fleste af disse tilfeelde opstod inden for de
forste fire uger efter vaccination. Nogle tilfeelde havde dedeligt udfald.

Der er rapporteret om meget sjeeldne tilfeelde af lavt blodpladeniveau (immun trombocytopeni), der
kan vere forbundet med bledning, normalt inden for de forste fire uger efter vaccination med
Vaxzevria.

Seg gjeblikkelig laegehjelp, hvis du udvikler andened, brystsmerter, haevede ben, bensmerter eller
vedvarende mavesmerter efter vaccination (se afsnit 4).

Seg ogsa gjeblikkelig leegehjelp, hvis du fa dage efter vaccination oplever sver eller vedvarende
hovedpine, slaret syn, forvirring eller krampeanfald efter vaccination, eller hvis du efter fa dage
oplever bledning af ukendt arsag eller hudbledninger eller smé runde pletter ud over pa det sted, hvor
vaccinationen blev givet (se punkt 4).

Kapilleerlekagesyndrom

Der er indberettet meget sjeldne tilfelde af kapillerleekagesyndrom efter vaccination med Vaxzevria.
Nogle af disse patienter havde tidligere faet diagnosticeret kapilleerlekagesyndrom.
Kapillerlekagesyndrom er en alvorlig, potentielt livstruende tilstand, hvor der siver vaeske ud fra sma
blodkar (kapillerer), hvilket medferer haevelser af arme og ben, pludselig vagtstigning og svimmelhed
(lavt blodtryk). Seg straks leegehjalp, hvis du udvikler disse symptomer i dagene efter vaccinationen.

Neurologiske hendelser

Guillain-Barré syndrom (GBS):

Seg ajeblikkelig laegehjelp, hvis du udvikler svaghed og lammelse i arme og/eller ben, der kan brede
sig til brystet og ansigtet (Guillain-Barré syndrom). Dette er rapporteret meget sjeeldent efter
vaccination med Vaxzevria.

Rygmarvsbetendelse (transversel myelitis, TM):

Seg omgaende legehjxlp, hvis du udvikler tegn pa svaghed i arme eller ben, pavirket folesans (sasom
prikken, folelseslgshed, smerte eller tab af smertefornemmelse) og pévirket urin- eller tarmfunktion.
Dette er blevet rapporteret meget sjeldent efter vaccination med Vaxzevria.




Risiko for meget sjaeldne haendelser efter en boosterdosis
Risikoen for meget sjeldne hendelser (sésom blodforstyrrelser, herunder trombose med
trombocytopeni-syndrom, CLS, GBS, TM) efter en boosterdosis med Vaxzevria er ikke kendt.

Born og unge
Vaxzevria anbefales ikke til barn under 18 &r. P4 nuvaerende tidspunkt foreligger der ikke
tilstreekkelige oplysninger om anvendelse af Vaxzevria til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Vaxzevria
Forteel altid laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin eller vacciner,
for nylig har taget anden medicin eller vacciner eller planlegger at tage anden medicin eller vacciner.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved Vaxzevria, der er nevnt i afsnit 4 (Bivirkninger) kan midlertidigt
nedsette din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Hvis du feler dig utilpas efter
vaccinationen, ma du ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner. Vent med at fore motorkeretej
eller betjene maskiner, indtil alle virkninger, der kan pévirke din evne til dette, er forsvundet.

Vaxzevria indeholder natrium og alkohol (ethanol)

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 0,5 ml dosis, dvs. det er i det
vaesentlige "natriumfrit".

Dette leegemiddel indeholder 2 mg alkohol (ethanol) pr. 0,5 ml dosis. Den lille mangde alkohol i dette
leegemiddel vil ikke have nogen n&vnevardig virkning.

3. Séddan vil du fi Vaxzevria
Vaxzevria gives som en injektion pa 0,5 ml i en muskel (normalt i overarmen).

Under og efter hver injektion af vaccinen vil laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken holde gje
med dig i ca. 15 minutter for at se, om du udvikler tegn pé en allergisk reaktion.

Primeert vaccinationsforlob
Du vil fa 2 injektioner af Vaxzevria. Den anden injektion kan gives mellem 4 og 12 uger efter den
forste injektion. Du fér at vide, hvornar du skal vende tilbage og fa den anden injektion.

Hvis du har glemt en aftale om den anden injektion med Vaxzevria

Hvis du glemmer at komme tilbage pé det aftalte tidspunkt, skal du sperge din leege, apotekspersonalet
eller sygeplejersken til rads. Det er vigtigt, at du far den anden injektion med Vaxzevria. Hvis du
glemmer en planlagt injektion, er du maske ikke fuldt beskyttet mod COVID-19.

Boosterdosis

Du kan fa en booster-injektion med Vaxzevria (tredje stik). Booster-injektionen kan gives mindst
3 méaneder efter, du har fuldfert det primaere vaccinationsforleb med Vaxzevria eller en godkendt
mRNA COVID-19-vaccine.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle fér bivirkninger.

I kliniske studier var de fleste bivirkninger lette til moderate og gik over i lebet af fa dage. Der blev
rapporteret faerre bivirkninger efter den anden dosis.



Efter vaccinationen kan du & mere end en bivirkning samtidig (for eksempel muskel-/ledsmerter,
hovedpine, kulderystelser og generel utilpashed). Hvis nogen af symptomerne varer ved, skal du sgge
rad fra din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Der er i meget sjeldne tilfeelde rapporteret om blodpropper i kombination med lavt niveau af

blodplader i blodet (trombose med trombocytopeni-syndrom, TTS), se afsnit 2.

Du skal straks sege leegehjzelp, hvis du inden for tre uger efter vaccinationen far nogen af felgende

Symptomer:

- hvis du oplever en kraftig eller vedvarende hovedpine, sleret syn, forvirring eller krampeanfald

- hvis du udvikler &ndened, smerter i brystet, h&vede ben, smerter i benene eller vedvarende
mavesmerter

- hvis du bemarker usaedvanlige bl merker pa huden eller sma runde pletter ud over pé det sted,
hvor vaccinationen blev givet.

Fa straks leegehjaelp, hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion. Sddanne reaktioner kan
omfatte en kombination af ethvert af folgende symptomer:

- en folelse af svimmelhed eller grhed

- @ndringer i din hjerterytme (puls)

- kortdndethed

- hvasende vejrtrekning

- havelse af laber, ansigt eller hals

- nzldefeber eller udslat

- kvalme eller opkastning

- mavesmerter

Felgende bivirkninger kan forekomme med Vaxzevria:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

- omhed, smerte, varme, klge eller bl meaerker pé stedet, hvor injektionen blev givet
- traethed eller generel utilpashed

- kulderystelser eller folelse af feber

- hovedpine

- kvalme

- ledsmerter eller muskelsmerter

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- havelse eller radme pa stedet, hvor injektionen blev givet

- feber (38 °C eller derover)

- opkastning eller diarré

- let og forbigéende nedsat niveau af blodplader (laboratorieresultater)

- smerter i ben eller arme

- influenzalignende symptomer sdsom forhgjet temperatur, ondt i halsen, lobende nese, hoste og
kulderystelser

- fysisk svaghed eller mangel pa energi

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- sovnighed, svimmelhed eller nedsat bevidsthedsniveau og inaktivitet

- mavesmerter eller nedsat appetit

- forsterrede lymfekirtler

- overdreven svedtendens, klgende hud, udslat eller neldefeber

- muskelkramper

- usedvanlig felelse i huden, sdsom prikkende fornemmelse eller myrekryb (parestesi)
- nedsat folelse eller folsomhed, iszr i huden (hypoestesi)

- vedvarende ringen for ererne (tinnitus)



Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
- hangende muskler i den ene side af ansigtet

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 personer)
blodpropper ofte p& usaedvanlige steder (f.eks. hjerne, tarm, lever, milt), i kombination med lavt
niveau af blodplader

- alvorlig nervebetendelse, som kan medfere lammelse og vejrtraekningsbesver (Guillain-Barré
syndrom [GBS])

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhaindenvarende data)

- alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi)

- overfolsomhed

- hurtig haevelse under huden pad omréder sasom ansigtet, l&berne, munden og halsen (som kan
gore det svert at synke eller treekke vejret)

- kapilleerlekagesyndrom (en tilstand, der medferer vaeskeudsivning fra smé blodkar)

- meget lavt blodpladeniveau (immun trombocytopeni), der kan vere forbundet med bledning (se
afsnit 2, Blodsygdomme)

- blodpropper i hjernen, som ikke er forbundet med lavt niveau af blodplader (se afsnit 2,
Blodsygdomme)

- rygmarvsbetendelse (transversel myelitis)

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte (se oplysninger nedenfor). Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for opbevaring af denne vaccine og korrekt
bortskaffelse af ubrugt produkt. Felgende oplysninger om opbevaring, udlebsdato, brug og héndtering
samt bortskaffelse er beregnet til sundhedspersoner.

Brug ikke denne vaccine efter den udlebsdato, der star pé etiketten efter EXP.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Fra tidspunktet for anbrud af heetteglasset (forste kanylepunktur) skal det bruges inden for 6 timer ved
opbevaring ved temperaturer op til 30 °C. Herefter skal haetteglasset kasseres. Det ma ikke sattes
tilbage i kaleskabet. Alternativt kan et anbrudt haetteglas opbevares 1 keleskab (2 °C — 8 °C) 1 hgjst

48 timer, hvis det straks settes tilbage i kaleskabet efter hver punktur.

Kassér heatteglasset, hvis suspensionen er misfarvet, eller hvis der observeres partikler. Méa ikke
omrystes.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaxzevria indeholder
En dosis (0,5 ml) indeholder:

Chimpanse-adenovirus, som koder for SARS-CoV-2 Spike-glykoproteinet ChAdOx1-S”, ikke mindre

end 2,5 x 10® infektiose enheder

" Fremstillet i genetisk modificeret human embryonal nyre (HEK) 293-celler og ved rekombinant

DNA-teknologi.

Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer (GMO'er).

De gvrige hjzlpestoffer er L-histidin, L-histidinhydrochloridmonohydrat, magnesiumchlorid-
hexahydrat, polysorbat 80 (E 433), ethanol, saccharose, natriumchlorid, dinatriumedetat (dihydrat),
vand til injektionsvesker (se afsnit 2 "Vaxzevria indeholder natrium og alkohol").

Udseende og pakningssterrelser

Injektionsvaeske, suspension (injektionsveaske). Suspensionen er farveles til let brunlig, klar til let

uigennemsigtig.

Pakningssterrelser:

- flerdosishetteglas med 8 doser (4 ml) med prop (elastomer med aluminiumforsegling) i en
pakning med 10 hatteglas. Hvert hatteglas indeholder 8 doser a 0,5 ml.

- flerdosisheatteglas med 10 doser (5 ml) med prop (elastomer med aluminiumforsegling) i en
pakning med 10 hatteglas. Hvert hetteglas indeholder 10 doser a 0,5 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Sverige

Fremstiller

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

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Bbarapus
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/]
Ten.: +359 (2) 90 60 798

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 228 882 054

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 89 87 04 78

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2141423

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

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 80 180 007

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



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

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 211 1983792

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

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

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
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
Aréktop Qappokeutiky Atd
Tn: +357 22090050

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 68688132

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 08/2022

Nederland
AstraZeneca BV

Tel: 0800 70 11 (gratis)
+3179 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 23 96 23 13

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.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, o.z.
Tel: +421 2 3321 5491

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

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 3 130 11 892

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

Dette leegemiddel er godkendt under ”’betingede omstendigheder”. Det betyder, at der forventes

yderligere dokumentation for laegemidlet.

Det Europziske Legemiddelagentur vil mindst en gang om aret vurdere nye oplysninger om
leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om nedvendigt blive ajourfort.

Andre informationskilder

Scan QR-koden med en mobilenhed for at fa disse oplysninger pa forskellige sprog.



www.azcovid-19.com

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu

Denne indleegsseddel findes pé alle EU-/E@S-sprog pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
For opbevaring og bortskaffelse, se afsnit 5 "Opbevaring".
Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Héndteringsanvisninger og administration

Denne vaccine skal handteres af en sundhedsperson ved hjzelp af aseptisk teknik for at sikre steriliteten
af hver dosis.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning inden administration. Vaxzevria er en
farvelos til let brunlig, klar til let uigennemsigtig suspension. Kassér hatteglasset, hvis suspensionen
er misfarvet eller hvis der observeres synlige partikler. Mé ikke omrystes. Suspensionen ma ikke
fortyndes.

Vaccinen ma ikke blandes med andre vacciner eller legemidler i samme sprojte.

Vaccinationsforlebet med Vaxzevria bestar af to separate doser pa hver 0,5 ml. Den anden dosis skal
administreres mellem 4 og 12 uger efter den forste dosis. Personer, som har faet den forste dosis af
Vaxzevria, skal have den anden dosis af den samme vaccine for at fuldfere vaccinationsforlabet.

Hver vaccinedosis pa 0,5 ml treekkes op 1 en injektionssprejte og skal administreres intramuskuleert,
fortrinsvis i1 deltamusklen i overarmen. Brug en ny kanyle til administration.

Det er normalt, at der bliver vaeske tilbage 1 hatteglasset, efter at den sidste dosis er trukket op. Et
ekstra overskud er inkluderet 1 hvert hatteglas for at sikre, at der kan leveres 8 doser (hetteglas med
4 ml) eller 10 doser (hetteglas med 5 ml) a 0,5 ml. Overskydende vaccine fra flere hatteglas mé ikke
blandes. Ikke anvendt vaccine skal kasseres.

Bortskaffelse
Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer for

leegemiddelaffald. Eventuelt spild skal desinficeres med midler med antiviral aktivitet mod
adenovirus.


http://www.ema.europa.eu/

