B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



Pisomna informacia pre pouZivatela

Vaxzevria injek¢éna suspenzia
o¢kovacia latka proti COVID-19 (ChAdOx1-S [rekombinantna])

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytni.
Informacie 0 tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tito o¢kovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vaxzevria a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Vaxzevriu
Ako sa Vaxzevria podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vaxzevriu

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR .

1. Co je Vaxzevria a na ¢o sa pouZiva

Ockovacia latka Vaxzevria sa pouziva na ochranu pred ochorenim COVID-19 spdsobenym virusom
SARS-CoV-2.

Ockovacia latka Vaxzevria sa podava dospelym vo veku 18 rokov a star§im.

Ockovacia latka sposobuje, ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a Specializované biele krvinky, ktoré posobia proti virusu, ¢im poskytuje ochranu proti COVID-19.
Ziadna zo zloziek tejto ockovacej latky nie je schopné vyvolat COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Vaxzevriu

Ockovacia latka sa nesmie podat’:

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v cCasti 6).

- ak ste po podani o¢kovacej latky Vaxzevria mali krvnu zrazeninu, ktora sa vyskytla v rovnakom
¢ase ako nizke hladiny krvnych dosti¢iek (syndréom trombdzy s trombocytopéniou, thrombosis
with thrombocytopenia syndrome, TTS).

- ak bol u vas v minulosti diagnostikovany syndrém kapilarneho presakovania (ochorenie
spdsobujuce presakovanie tekutiny z malych krvnych ciev).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajt o¢kovaciu latku Vaxzevria, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak ste niekedy v minulosti mali zavaznu alergickua reakciu po injekénom podani akejkol'vek inej
oc¢kovacej latky alebo po podani ockovacej latky Vaxzevria;

- ak ste niekedy v minulosti omdleli po podani akejkol'vek injekcie ihlou;

- ak mate zavazn infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Mozu vas vsak zaockovat’, ak mate
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miernu hort¢ku alebo infekciu hornych dychacich ciest ako je nadcha;

- ak mate problém s krvacanim alebo tvorbou podliatin, alebo ak uZivate antikoagulanény liek (na
predchadzanie krvnym zrazeninam);

- ak vas imunitny systém nepracuje spravne (imunodeficiencia) alebo uzivate lieky, ktoré
oslabuju imunitny systém (ako napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo
lieky proti rakovine);

- ak ste mali v minulosti Guillainov-Barrého syndrom (prechodna strata citlivosti a pohyblivosti)
po podani Vaxzevrie.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas ktorékol'vek z vyssSie uvedeného tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaji oc¢kovaciu latku.

Rovnako, ako pri ktorejkol'vek oCkovacej latke, 2-davkovy ockovaci cyklus s o¢kovacou latkou
Vaxzevria nemusi plne ochranit’ vSetky ockované osoby. Nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Krvné poruchy

Po oc¢kovani o¢kovacou latkou Vaxzevria sa pozorovali vel'mi zriedkavé krvné zrazeniny v kombinacii
s nizkou hladinou krvnych dosticiek, v niektorych pripadoch spolu s krvacanim. Zahfnalo to niektoré
zavazné pripady s krvnymi zrazeninami v rozdielnych alebo neobvyklych miestach (napr. mozog,
¢revo, pecen, slezina) a nadmernym zrazanim krvi alebo krvacanim naprie¢ telom. Vacsina tychto
pripadov sa vyskytla v priebehu prvych troch tyZdnov po o¢kovani. Niektoré pripady mali smrtel'né
nasledky.

Po oc¢kovani ockovacou latkou Vaxzevria sa vel'mi zriedkavo pozorovali krvné zrazeniny v mozgu,
ktoré nesuvisia s nizkou hladinou krvnych dosti¢iek. Vaésina tychto pripadov sa vyskytla v priebehu
prvych styroch tyzdiov po ockovani. Niektoré pripady mali smrtel'né nasledky.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené vel'mi nizke hladiny krvnych dosti¢iek (imunitna trombocytopénia),
ktoré mozu byt’ spojené s krvacanim, zvyc€ajne pocas prvych Styroch tyzdiov po ockovani ockovacou
latkou Vaxzevria.

Ak sa u vas po o¢kovani objavi dychavi¢nost’, bolest’ na hrudi, opuch nohy, bolest’ nohy alebo
pretrvavajuca bolest’ brucha, okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost’ (pozri Cast’ 4).

Takisto, ak sa u vas po par diloch po ockovani objavia silné alebo pretrvavajtice bolesti hlavy,
rozmazané videnie, zmétenost’ alebo zachvaty (kf¢e) po o¢kovani, alebo ak sa u vas po par diioch
objavi nevysvetliteI'né krvacanie alebo tvorba koznych podliatin alebo okrhlych Skvin velkosti
$pendlikovej hlavicky mimo miesta vpichu o¢kovacej latky, okamzite vyhl'adajte lekarsku
starostlivost’ (pozri Cast’ 4).

Syndrom kapilarneho presakovania

Po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady syndromu kapildrneho
presakovania (Capillary Leak Syndrome, CLS). U niektorych postihnutych pacientov bol v minulosti
diagnostikovany CLS. CLS je zavazné, potencidlne smrtel'né ochorenie sposobujice presakovanie
tekutiny z malych krvnych ciev (kapilar), o ma za nasledok rychly opuch ruk a noh, nahle zvysenie
hmotnosti a pocit na odpadnutie (nizky krvny tlak). Ak sa u vas v priebehu niekol’kych dni po
ockovani objavia tieto priznaky, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Neurologické prihody

Ak sa u vas objavi slabost’ a ochrnutie kon¢atin, ktoré méze postupovat’ do hrudnika a tvare
(Guillainov-Barrého syndrom), okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc. Tieto prihody sa zaznamenali
vel'mi zriedkavo po ockovani ockovacou latkou Vaxzevria.

Deti a dospievajuci

Ockovacia latka Vaxzevria sa neodporaca u deti vo veku menej ako 18 rokov. V sucasnosti nie je

k dispozicii dostatok informacii 0 pouziti ockovacej latky Vaxzevria u deti a dospievajucich mladsich
ako 18 rokov.



Iné lieky a Vaxzevria
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam podaju tito ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedl'ajsich uc¢inkov ockovacej latky Vaxzevria uvedené v ¢asti 4 (Mozné vedlajsie ucinky)
mozu docasne znizit' va§u schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po ockovani necitite
dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje. Predtym, ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje, pockajte kym akékol'vek ucinky ockovacej latky odzneju.

Vaxzevria obsahuje sodik a alkohol (etanol)

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 0,5 ml davke, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu (etanol) v 0,5 ml davke. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku
nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako sa Vaxzevria podava
Ockovacia latka Vaxzevria sa podava vo forme 0,5 ml injekcie do svalu (zvy¢ajne do ramena).

Pocas kazdej injekcie oCkovacej latky a po nej vas bude vas lekar alebo zdravotna sestra sledovat’
priblizne 15 minat, ¢i sa u vas neprejavuje alergicka reakcia.

Dostanete 2 injekcie ockovacej latky Vaxzevria. Druha injekcia sa moze podat’ po 4 az 12 tyzdnoch
od prvej injekcie. Povedia vam, kedy sa musite vratit’, aby ste mohli dostat’ druht injekciu.

Ak sa ako prva injekcia poda ockovacia latka Vaxzevria, na dokonéenie ockovacieho cyklu sa ma ako
druha injekcia podat’ tiez ockovacia latka Vaxzevria.

Ak vynechate termin na podanie druhej injekcie o¢kovacej latky Vaxzevria

Ak zabudnete prist’ na naplanovany termin, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou. Je dolezité prist’ znova na podanie druhej injekcie ockovacej latky Vaxzevria. Ak
vynechate naplanované podanie injekcie, nemusite byt plne chraneny proti COVID-19.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tato o¢kovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

V klinickych $tadiach bola vacsina vedl'ajsich G¢inkov miernej az stredne zavaznej povahy a ustupila
Vv priebehu par dni. Po druhej davke sa hlasilo menej vedl'ajsich G¢inkov.

Po o¢kovani sa u vas méze vyskytnat’ viac ako jeden vedl'ajsi ucinok v rovnakom ¢ase (napriklad
bolesti svalov/klbov, bolesti hlavy, zimnica a celkovy pocit choroby). Ak st ktorékol'vek z vasich
priznakov pretrvavajlce, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Vel'mi zriedkavo sa hlasili krvné zrazeniny v kombinacii s nizkymi hladinami krvnych dosti¢iek
(syndrom trombozy s trombocytopéniou, TTS), pozri Cast’ 2.

Ak sa u vas v priebehu troch tyzdnov po ockovani vyskytne ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:



- ak sa u vas objavia silné alebo pretrvavajtce bolesti hlavy, rozmazané videnie, zméatenost’ alebo
zachvaty (kice),

- ak sa u vas vyskytne dychavicnost, bolest’ na hrudi, opuch nohy, bolest’ nohy alebo
pretrvavajuca bolest’ brucha,

- ak spozorujete nezvycCajnu tvorbu koznych podliatin alebo okrahlych Skvin velkosti
Spendlikovej hlavicky mimo miesta vpichu o¢kovacej latky.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc.
Takéto reakcie mozu zahfnat kombinéciu ktorychkol'vek z nasledujucich priznakov:

- pocit na omdletie alebo zavrat,

- zmeny srdcového rytmu,

- dychavicnost,

- sipot,

- opuch pier, tvare alebo hrdla,

- zihl'avka alebo vyrazka,

- nevolnost’ alebo vracanie,

- bolest’ zaludka.

Nasledujuce vedPajsie u¢inky sa mozu vyskytnut’ pri ockovacej latke Vaxzevria:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- citlivost,, bolest,, teplo, svrbenie alebo podliatiny v mieste podania injekcie,
- pocit vyCerpanosti (inava) alebo celkovy pocit choroby,

- zimnica alebo pocit zvySenej teploty,

- bolest’ hlavy,

- pocit nevol'nosti (nauzea),

- bolest’ kibov alebo svalov.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- opuch alebo zacervenanie v mieste podania injekcie,

- hortcka (> 38 °C),

- nevolnost’ (vracanie) alebo hnacka,

- mierne a prechodné zniZenie hladiny krvnych dostic¢iek (laboratorne zistenia),

- bolest’ n6h alebo ruk,

- priznaky podobné chripke, ako st vysoka teplota, bolest’ hrdla, vytok z nosa, kaSel’ a zimnica,
- fyzicka slabost” alebo nedostatok energie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- ospalost’, zavrat alebo hlboka 'ahostajnost’ a nec¢innost’,

- bolest’ brucha alebo zniZena chut’ do jedla,

- zvacsené lymfatické uzliny,

- nadmerné potenie, svrbenie koze, vyrazka alebo zihl'avka,
- svalové kice.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)
- ovisnutie jednej strany tvare.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

- krvné zrazeniny, Castokrat v neobvyklych miestach (napr. mozog, ¢revo, pecen, slezina),
v kombinécii s nizkou hladinou krvnych dosticiek,

- zavazny nervovy zapal, ktory mdze spdsobit’ paralyzu a tazkosti s dychanim
(Guillainov-Barrého syndrom [GBS])).

Nezname (neda sa odhadnat’ z dostupnych udajov)

- zavazna alergicka reakcia (anafylaxia)

- precitlivenost’,

- nahly opuch pod koZou v oblastiach ako su tvar, pery, usta a hrdlo (¢o méze spdsobit’ tazkosti

5



pri prehitani alebo dychant),

- syndrom kapilarneho presakovania (ochorenie, ktoré sposobuje presakovanie tekutiny z malych
krvnych ciev),

- vel'mi nizka hladina krvnych dosti¢iek (imunitnd trombocytopénia), ktora moze byt spojena
s krvacanim (pozri €ast’ 2, Krvné poruchy),

- krvné zrazeniny v mozgu, ktoré nesuvisia s nizkou hladinou krvnych dosti¢iek (pozri ¢ast’ 2,
Krvné poruchy).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené
V Prilohe V a uviest’ Cislo Sarze, ak je k dispozicii. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet

k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Vaxzevriu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tejto ockovacej latky a spravnu likvidaciu nepouzitej o¢kovacej latky je zodpovedny
vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuce informacie tykajuce sa uchovavania, datumu
exspiracie, pouZitia a zaobchadzania, a tiez likvidacie st uréené pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tito ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Od otvorenia injekénej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) jej obsah spotrebujte v priebehu 6
hodin pri uchovavani pri teplotach do 30 °C. Po uplynuti tejto doby sa musi injek¢na liekovka
zlikvidovat’. Nevracajte ju naspat’ do chladni¢ky. Alternativne sa otvorena injekéna lickovka méze
uchovavat’ v chladnicke (2 °C — 8 °C) pocas maximalne 48 hodin, ak sa okamzite po kazdom odobrati
davky ulozi naspat’ do chladnicky.

Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’ viditenych cCastic, injeként liekovku
zlikvidujte. Netraste.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vaxzevria obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Simpanzi adenovirus kodujuci ,.spike* glykoprotein ChAdOx1-S” virusu SARS-CoV-2, nie menej ako
2,5 x 108 infek¢nych jednotiek

“Produkovany v geneticky modifikovanych l'udskych embryonéalnych obli¢kovych bunkach 293
(human embryonic kidney 293 cells, HEK 293) a technologiou rekombinantnej DNA.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).
Dalsie zlozky st L-histidin, monohydrat L-histidinium-chloridu, hexahydrat chloridu hore¢natého,

polysorbat 80 (E 433), sachardza, edetan disodny (dihydrat), voda na injekcie (pozri ¢ast’ 2 ,,Vaxzevria
obsahuje sodik a alkohol”).


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

AKko vyzera Vaxzevria a obsah balenia

Injekéna suspenzia (injekcia). Suspenzia je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl’adna.

Velkosti balenia:

- 8-davkova viacdavkova injekéna lickovka (4 ml) so zatkou (elastomérova s hlinikovym
tesnenim) v baleni po 10 injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 8 davok po

0,5 ml.

- 10-davkova viacdavkova injekéna lickovka (5 ml) so zatkou (elastomérova s hlinikovym
tesnenim) V baleni po 10 injekénych liekoviek. Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 davok po

0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

Vyrobca

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

Ak potrebujete akiikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Buarapus
Actpa3eneka bearapus EOO/L
Ten.: +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 (gebiihrenfrei)

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

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

Nederland
AstraZeneca BV

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

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 23 96 23 13

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310



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
Aléktop Qappokevtikn Atd
TnA: +357 22090050

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 68688132

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, o0.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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena, Ze sa o tomto lieku o¢akavaja d’alsie

doplnujiace informacie.

Europska agentura pre lieky najmenej raz za rok postdi nové informacie o tomto lieku a tato pisomnu

informaciu bude podl’a potreby aktualizovat’.

DalSie zdroje informacii

Nacitajte QR kod mobilnym zariadenim, aby ste ziskali tito informaciu v inych jazykoch.

www.azcovid-19.com

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurdpskej

agentlry pre lieky.


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

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pre uchovavanie a likvidaciu, pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Vaxzevriu®.
Sledovatel’'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

S touto oc¢kovacou latkou ma zaobchadzat’ zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
sfarbenia. Ockovacia latka VVaxzevria je bezfarebna az slabohneda, ¢ira az mierne nepriehl’adna
suspenzia. Ak spozorujete zmenu sfarbenia suspenzie alebo pritomnost’ viditeI'nych ¢astic, injeként
liekovku zlikvidujte. Netraste. Suspenziu neried’te.

Tato oc¢kovacia latka sa nesmie mieSat’ vV rovnakej injekcnej striekacke so zZiadnymi inymi o¢kovacimi
latkami alebo liekmi.

Ockovaci cyklus ockovacou latkou Vaxzevria pozostava z dvoch samostatnych 0,5 ml davok. Druha
davka sa ma podat’ po 4 az 12 tyzditoch od prvej davky. Osoby, ktoré¢ dostali prva davku ockovace;j
latky Vaxzevria, maji na dokoncenie ockovacieho cyklu dostat’ druhti davku tej istej ockovacej latky.

Kazda 0,5 ml davka ockovace;j latky sa odobera do injekcnej striekacky na podanie vo forme
intramuskularnej injekcie, prednostne do deltového svalu hornej Casti ramena. Pokial’ je to mozné, na
podanie pouzite novu ihlu.

Je bezné, Ze po odobrati poslednej davky zostane v injek¢nej liekovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje ur¢ity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpecilo, ze mozno odobrat’ 8 davok
(injek¢na liekovka so 4 ml) alebo 10 davok (injek¢na liekovka s 5 ml) po 0,5 ml. Nezlievajte zvysky
ockovacej latky z viacerych injek¢nych liekoviek. Nepouzitu ockovaciu latku zlikvidujte.

Likvidacia
Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stilade

s narodnymi usmerneniami pre farmaceuticky odpad. Pripadna rozliata o¢kovacia latka sa ma
vydezinfikovat’ s pouzitim viricidalnych prostriedkov u¢innych proti adenovirusu.



