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Inserto: informacion para el paciente
Vaxzevria
(ChAdOX1-S [recombinante])
Solucién inyectable

' Este medicamento est4 sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion
sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera ustedtener. La parte
final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el inserto detenidamente antes de recibir la vacuna, porque contiene informacién importante
para usted.
- Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este inserto. Ver seccion 4.

Contenido del inserto

Qué es Vaxzevria y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que se le administre Vaxzevria
Cémo se administra VVaxzevria

Posibles efectos adversos

Conservacién de Vaxzevria

Contenido del envase e informacion adicional

S

1. Qué es Vaxzevria y para qué se utiliza

Vaxzevria es una vacuna para la prevencion de la COVID-19 causada por el virus SARS-CoV-2. Vaxzevria
se administra a adultos de 18 afios de edad y mayores.

La vacuna provoca que el sistema inmunolégico (defensas naturales del cuerpo) produzca anticuerpos y
gldébulos blancos especializados que trabajan contra el virus, proporcionando proteccion frente a la COVID-
19. Ninguno de los componentes de esta vacuna puede causar COVID-19.

2. Qué necesita saber antes de que se le administre VaxzevriaNo se debe administrar la vacuna

e Siesalérgico al principio activo o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

e Si ha tenido trombos sanguineos al mismo tiempo que niveles bajos de plaquetas en sangre (sindrome
de trombosis con trombocitopenia, STT) tras recibir Vaxzevria.

e Sitiene un diagndstico previo de sindrome de fuga capilar (un trastorno que provoca la fuga deliquidos
de los vasos sanguineos pequefios).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que se le administre Vaxzevria:

o Si alguna vez ha tenido una reaccion alérgica grave después de la inyeccion de cualquier otra
vacuna o después de haber recibido Vaxzevria en el pasado;

o Si alguna vez se ha desmayado después de cualquier inyeccion con aguja;

. Si tiene una infeccion grave con fiebre (mas de 38°C). Sin embargo, puede ser vacunado si tiene fiebre
leve 0 una infeccion de las vias respiratorias superiores del tipo de un catarro;

. Si tiene un problema de sangrados o moratones, o si esta tomando un medicamento anticoagulante
(para prevenir coagulos de sangre).

. Si su sistema inmune no funciona correctamente (inmunodeficiencia) o estd tomando medicamentos
gue debilitan el sistema inmunitario (tales como altas dosis de corticosteriodes,inmunosupresores o
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medicamentos para el cancer).

° Si ha tenido anteriormente sindrome de Guillain-Barré (pérdida temporal de la sensibilidad y el
movimiento) después de haber recibido Vaxzevria.

° Si tuvo previamente Mielitis Transversa (inflamacion de la médula espinal) después de recibir
Vaxzevria.

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores le aplica a usted, consulte con su médico,
farmacéutico o enfermero antes de que le administren la vacuna.

Como con cualquier vacuna, la vacunacion con 2 dosis de Vaxzevria podria no proteger completamente a
todos los que la reciben. No se sabe durante cuanto tiempo estara protegido.

Trastornos de la sangre

Se han observado con una frecuencia muy rara, tras la vacunacion con Vaxzevria, codgulos sanguineos, en
combinacion con un nivel bajo de plaquetas sanguineas, en algunos casos acompafiados de hemorragias.
Esto incluia algunos casos graves de codgulos de sangre en lugares diferentes o inusuales (por ejemplo,
cerebro, intestino, higado, bazo) y coagulacion excesiva o sangrado en distintas partes del cuerpo. La
mayoria de estos casos ocurrieron dentro de las primeras tres semanas tras la vacunacion. Algunos casos
tuvieron un desenlace mortal. Se han notificado menoscasos tras la segunda dosis que tras la primera dosis.

Se han observado con una frecuencia muy rara, tras la vacunacion con Vaxzevria, codgulos de sangre en el
cerebro no asociados a niveles bajos de plaquetas sanguineas. La mayoria de estos casos ocurrieron dentro
de las primeras cuatro semanas tras la vacunacion. Algunos casos tuvieron un desenlace mortal.

En muy raras ocasiones se han notificado niveles muy bajos de plaquetas en sangre (trombocitopenia
inmune), que pueden asociarse a hemorragias, normalmente dentro de las cuatro primeras semanas después
de la vacunacion con Vaxzevria.

Busque atencién médica inmediata si presenta dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazén en las
piernas, dolor de piernas o dolor abdominal persistente después de la vacunacion (ver seccion 4).

Asimismo, busque atencion médica inmediata si después de unos dias después de la vacunacion experimenta
dolores de cabeza intensos o persistentes, vision borrosa después de la vacunacion, confusién o convulsiones
(crisis) o experimenta hemorragia inexplicable o hematomas o manchas enforma de puntos pequefios
redondos, en sitios diferentes al lugar de la vacunacion que aparecen al cabo de unos dias (ver seccion 4).

Sindrome de fuga capilar

Se han notificado casos de sindrome de fuga capilar (SFC) con una frecuencia muy rara tras la vacunacién
con Vaxzevria. Algunos pacientes afectados tenian un diagnéstico previo de sindrome de fuga capilar. El
sindrome de fuga capilar es una enfermedad grave y potencialmente mortal que provoca la fuga de liquidos
de los vasos sanguineos pequefios (capilares), lo que produce una hinchazén rapida de los brazos y las
piernas, un aumento repentino de peso y sensacion de desmayo (tension arterial baja). Acuda
inmediatamente a un médico si presenta estos sintomas en los dias siguientes a la vacunacion.

Acontecimientos neuroldgicos

Sindrome de Guillain-Barré (SGB):

Busqué atencion médica inmediata si presenta debilidad y paralisis en las extremidades que pueden pasar al
pecho y a la cara (sindrome Guillain-Barré). Estos casos se han observado con una frecuenciamuy rara tras
la vacunacion con Vaxzevria.

Inflamacion de la médula espinal (mielitis transversa, MT):

Busque atencion médica inmediata si desarrolla signos de debilidad en los brazos o piernas, sintomas
sensoriales (tales como hormigueo, insensibilidad, dolor o pérdida de la sensacion de dolor) y disfuncién
urinaria o intestinal. Estos casos se han observado con una frecuencia muy rara tras la vacunacion con
Vaxzevria.
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Riesgo de reacciones adversas de frecuencia muy rara después de una dosis de refuerzo

Se desconoce el riesgo de reacciones adversas de frecuencia muy rara (tales como trastornos sanguineos,
incluido el sindrome de trombosis con trombocitopenia, SFC, SGB, MT) después de una dosis de refuerzo
con Vaxzevria.

Nifos y adolescentes
Vaxzevria no esta recomendado para nifios menores de 18 afios. Actualmente no hay informacion suficiente
disponible sobre el uso de VVaxzevria en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad.

Otros medicamentos y Vaxzevria
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomado recientemente o pudieratener
gue tomar cualquier otro medicamento o0 vacunas.

Embarazo y lactancia
Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, pida consejo a su médico, farmacéutico o enfermero antes de que le administrenesta vacuna.

Conduccion y uso de maquinas

Algunos de los efectos adversos de Vaxzevria listados en la seccion 4 (Posibles efectos adversos) podrian
reducir temporalmente su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Si no se siente biendespués de la
vacunacién, no conduzca ni utilice maquinas. Espere hasta que cualquier efecto de lavacuna se haya pasado
antes de conducir o utilizar maguinas.

Vaxzevria contiene sodio y alcohol (etanol)

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada dosis de 0,5 ml, es decir, es
esencialmente “libre de sodio”.

Este medicamento contiene 2 mg de alcohol (etanol) por dosis de 0,5 ml. La pequefia cantidad dealcohol
gue contiene este medicamento no produce ningun efecto perceptible.

3. Como se administra Vaxzevria

Vaxzevria se administra como una inyeccién de 0,5 ml en el musculo (normalmente en la partesuperior del
brazo).

Durante y después de cada inyeccién de la vacuna, su médico, farmacéutico o enfermero le observaradurante
unos 15 minutos para detectar signos de reaccién alérgica.

Pauta de vacunacion primaria
Usted recibira 2 inyecciones de Vaxzevria. La segunda inyeccion se puede administrar entre 4 y12 semanas
después de la primera inyeccidn. Le indicaran cuando debe volver para su segunda inyeccion.

Si se olvida de la cita para su segunda inyeccion de Vaxzevria

Si olvidé volver en la fecha indicada, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero para que le
aconseje. Es importante que vuelva para su segunda inyeccion de Vaxzevria. Si se salta una inyeccion
programada, puede no estar completamente protegido frente a la COVID-19.

Puede recibir una tercera dosis (de refuerzo) de VVaxzevria. La inyeccion de refuerzo puede administrarse al
menos 6 meses después de la segunda inyeccion.

Dosis de refuerzo

Usted puede recibir una inyeccién de refuerzo de Vaxzevria. La inyeccion de refuerzo se puede administrar
al menos 3 meses después de haber completado la pauta de vacunacion primaria con Vaxzevria o una vacuna
aprobada de ARNm frente a COVID 19.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

En los estudios clinicos, la mayoria de los efectos adversos fueron de naturaleza entre leve y moderada y
desaparecieron al cabo de unos pocos dias. Se notificaron menos efectos adversos tras la segunda dosis.

Tras la vacunacion, usted puede tener mas de un efecto adverso a la vez (por ejemplo, dolor
muscular/articular, dolor de cabeza, escalofrios y malestar general). Si alguno de sus sintomas espersistente,
consulte a su doctor, farmacéutico o enfermero.

Se han descrito muy raramente trombos sanguineos en combinacidn con niveles bajos de plaquetas en sangre
(sindrome de trombosis con trombocitopenia, STT), ver seccién 2.

Busque atencion médica inmediatamente si dentro de las tres semanas posteriores a la vacunacion

experimenta alguno de los siguientes sintomas:

- experimenta dolores de cabeza intensos o persistentes, vision borrosa, confusion o convulsiones (crisis)

- desarrolla dificultad para respirar, dolor en el pecho, hinchazon en las piernas, dolor en las piernas o
dolor abdominal persistente

- nota hematomas inusuales en la piel o manchas en forma de puntos pequefios redondos, en sitios
diferentes al lugar de la vacunacion

Busque atencion médica urgente si experimenta sintomas de reaccion alérgica grave. Dichasreacciones
pueden incluir una combinacion de cualquiera de los siguientes sintomas:

- sentir debilidad o ligero mareo

- cambios en el ritmo cardiaco

- dificultad para respirar

- “pitos” al respirar

- hinchazon en los labios, la cara o la garganta

- urticaria o erupcion

- nauseas 0 vomitos

- dolor de estémago

Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir con Vaxzevria:

Muy Frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- sensibilidad, dolor, calor, picor o moratones en el sitio de la administracion de la inyeccion
- sentirse cansado (fatiga) o malestar general

- escalofrios o sensacion de fiebre

- dolor de cabeza

- ganas de vomitar (nduseas)

- dolor articular o dolor muscular

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- hinchazén o enrojecimiento en el lugar de administracion de la inyeccion

- fiebre (>38°C)

- vomitos o diarrea

- disminucion leve y transitoria del nimero de plaquetas sanguineas (resultados de laboratorio)

- dolor en piernas o brazos

- sintomas pseudo-gripales, tales como temperatura alta, dolor de garganta, goteo nasal, tos y
escalofrios

- debilidad fisica o falta de energia

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- somnolencia, sensacion de mareo, o falta profunda de respuesta e inactividad
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- dolor abdominal o disminucion del apetito

- ganglios linfaticos agrandados

- sudoracidn excesiva, picor de la piel, prurito o urticaria
- espasmos musculares

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- caida facial unilateral

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

- coagulos sanguineos a menudo en lugares inusuales (por ejemplo, cerebro, intestino, higado,bazo) en
combinacion con una disminucion del nimero de plaquetas sanguineas

- inflamacion grave de los nervios, que puede causar paralisis y dificultad para respirar (sindrome de
Guillain-Barré [SGB])

Frecuencia no conocida (no puede ser determinada con los datos disponibles)

- reaccion alérgica grave (anafilaxia)

- hipersensibilidad

- inflamacién repentina bajo la piel en areas como la cara, labios, boca y garganta (que puede causar
dificultad para tragar o respirar)

- sindrome de fuga capilar (un trastorno que provoca la fuga de liquidos de los vasos sanguineos
pequefos)

- niveles muy bajos de plaquetas sanguineas (trombocitopenia inmune) que pueden asociarse a
hemorragias (ver seccion 2, Trastornos de la sangre)

- coagulos de sangre en el cerebro, no asociados a niveles bajos de plaquetas sanguineas (ver seccién 2,
Trastornos de la sangre)

- inflamacion de la médula espinal (mielitis transversa)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este inserto. Mediante la comunicacién
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar masinformacion sobre la seguridad de este
medicamento.

Para Peru, reportar al correo electrénico patientsafety.peru@astrazeneca.com o via telefénica al 6101515
(anexo 1y luego anexo 3) o ingresar a https://contactazmedical.astrazeneca.com/ y seleccionaren pais Peru.
Detalles de la politica de privacidad para eventos adversos en el siguiente link: https://bit.ly/35p2CRf

5. Conservacion de Vaxzevria

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Su médico, farmacéutico o enfermero es responsable de la conservacion de esta vacuna y de deshacerse
correctamente del producto que no se utilice. La siguiente informacion sobre conservacion, fecha de
caducidad, uso y manejo, y también eliminacion, esté destinada a profesionales de la salud.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de EXP.

Conservar en nevera (2°C — 8°C).
No congelar.
Conservar los viales en el cartonaje exterior para protegerlos de la luz.

Desde el momento de la apertura del vial (primera puncién de aguja), utilicelo en un plazo de 6 horas,si se
conserva a una temperatura de hasta 30°C. Después de este tiempo, el vial debe ser desechado.

No lo devuelva a la nevera. De forma alternativa, un vial abierto puede ser conservado en una nevera(2°C —
8°C) durante un méaximo de 48 horas si es inmediatamente devuelto a la nevera después de cada puncién.
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26/169

Deseche el vial si la solucion esté descolorida o se observan particulas visibles. No agitar.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Vaxzevria

Una dosis (0,5 ml) contiene:

Adenovirus de chimpancé que codifica para la glicoproteina de la espicula de SARS-CoV-2(ChAdOx1-S)",
no menos de 2,5 x 108 unidades infecciosas

* Producido en lineas celulares procedentes de células embrionarias de riidén humano (HEK) 293
modificadas genéticamente y por tecnologia de ADN recombinante.

Este producto contiene organismos modificados genéticamente (OMG).

Los otros excipientes son L-Histidina, hidrocloruro de L-histidina monohidrato, cloruro de magnesio
hexahidrato, polisorbato 80, etanol, sacarosa, cloruro de sodio, edetato disdédico agua para inyeccion (ver
seccion 2 “Vaxzevria contiene sodio y alcohol”).

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucion inyectable (inyectable). La solucién es incolora a ligeramente marrén, transparente aligeramente
opaca.

Tamarios de envases:
e Vial multidosis de 10 dosis (5 ml) con tapdn (elastdbmero con revestimiento de aluminio) en un
envase de 10 viales. Cada vial contiene 10 dosis de 0,5 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local deltitular
de la autorizacion de comercializacion:
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Fecha de la tultima revision del texto:

25 de mayo de 2022

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales de salud:
Para conservacién y eliminacion, ver la seccion 5 “Conservacion de Vaxzevria”.
Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de la vacuna, el nombre y el nimero de lote del medicamento
administrado deben estar claramente registrados.

Instrucciones de manipulaciéon y administracién

Esta vacuna debe ser manipulada por un profesional de la salud empleando una técnica aséptica paraasegurar
la esterilidad de cada dosis.

La vacuna debe ser inspeccionada visualmente para detectar particulas y decoloracion antes de su
administracion. Vaxzevria es una solucidn incolora a ligeramente marrén, transparente a ligeramente opaca.
Deseche el vial si la solucidn esta descolorida o se observan particulas visibles.No agitar. No diluir la
solucion.

La vacuna no se debe mezclar en la misma jeringa con ninguna otra vacuna o medicamento.

La pauta de vacunacion con Vaxzevria consiste en dos dosis separadas de 0,5 ml cada una. La segundadosis
se debe administrar entre 4 y 12 semanas después de la primera dosis. Los individuos que hayan recibido la
primera dosis de Vaxzevria, deben recibir la segunda dosis de la misma vacuna para completar la pauta de
vacunacion.

Cada dosis de la vacuna de 0,5 ml se extrae en una jeringa para inyeccion para ser administrada por via
intramuscular, preferiblemente en el musculo deltoides de la parte superior del brazo. Utilizar unaaguja
nueva para la administracion, cuando sea posible.

Es normal que quede liquido en el vial después de extraer la ultima dosis. En cada vial se incluye un
sobrellenado adicional para asegurar que se puedan administrar 10 dosis (vial de 5 ml) de 0,5 ml. No mezcle
el volumen sobrante de vacuna procedente de varios viales. Desechar cualquier vacuna no utilizada.

Eliminacion
Cualquier vacuna no utilizada y todos los materiales que hayan estado en contacto con ella se debeneliminar

de acuerdo con las guias locales sobre residuos farmacéuticos. Los potenciales derramamientos deben ser
desinfectados usando agentes con actividad viricida frente a adenovirus.



