Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Comirnaty koncentratum diszperzios injekciohoz
COVID-19 mRNS vakcina (nukleozid-modositott)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az j gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositdsat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jut6é barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On
szamara fontos informacidkat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy

a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusti gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Comirnaty alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

ocouprwE

1. Milyen tipusi gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
A Comirnaty egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19-betegség megel6zésére szolgal.
A Comirnaty felndtteknek és serdiilékortiaknak adhat6 16 éves kortol.

A vakcina el6segiti, hogy az immunrendszer (a szervezet természetes védelme) antitesteket és a virus ellen
hat6 vérsejteket termeljen, igy nyujtson védelmet a COVID-19 ellen.

Mivel a Comirnaty nem a virust tartalmazza az immunitést kivaltasdhoz, igy nem okozhat Onnek COVID-
19-betegséget.
2. Tudnivalék a Comirnaty alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Comirnaty-t
. ha allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, ha:



. barmely mds vakcina utan vagy a Comirnaty korabbi alkalmazésa utan sulyos allergias reakcié vagy
1égzési nehézség 1épett fel Onnél.

. elajult valaha barmilyen injekcid beadasat kdvetden.

. magas lazzal jaré stlyos betegsége vagy fert6zése van. Ha viszont csak héemelkedése vagy enyhe
felso léguti fertdzése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.

. vérzési zavara van, kénnyen alakulnak ki Onnél véralafutisok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

. legyengiilt az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fertzés miatt, akar az

immunrendszerére haté gyogyszertdl, példaul kortikoszteroidtol.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty esetében is eldfordulhat, hogy a 2 adagbol allo oltasi sorozat nem
véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véddhatas.

Gyermekek és serdiilok
A Comirnaty nem javasolt 16 évnél fiatalabb gyermekek és serdiilék szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty
Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni, alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott véddoltasairol.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A vakcina beadasanak 4. pontban (Lehetséges mellékhatasok) felsorolt hatasainak némelyike ideiglenesen
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit. Mielbtt gépjarmiivet
vezetne vagy gépeket kezelne, varja meg, amig ezek a hatasok megsziinnek.

A Comirnaty kaliumot és natriumot tartalmaz

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

Ez a vakcina kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

A Comirnaty-t higitas utan 0,3 ml-es injekcié formajaban kell beadni a felkar egyik izmaba.

2 injekciot fog kapni, legalabb 21 napos id6kdzzel.

Az els6 adag Comirnaty utan, 21 nappal kés6bb kapnia kell egy masodik adagot ugyanabbol a vakcinabol
az oltassorozat befejezése érdekében.

A Comirnaty alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.



4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, a Comirnaty is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 emberb6l 1-nél tobbet érinthet
fajdalom és duzzanat a beadas helyén

faradtsagérzeés

fejfajas

izomfajdalom

iztileti f4jdalom

hidegrazas, laz

Gyakori mellékhatasok: 10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
. bérpirosodas az injekcio beadasanak helyén
. émelygés.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet

. megnagyobbodott nyirokcsomok,

. rossz kozérzet

. végtagfajdalom

. almatlansag

. viszketés az injekcio beadasi helyén

Ritka mellékhatasok: 1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
. atmeneti, egyoldali arcidegbénulas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg)
. sulyos allergias reakcid

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az alabbi
elérhet6ségeken keresztiil, és k6zoljék a gyartasi tételszamot is (LOT), ha rendelkezésre all.

Magyarorszag

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazédséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektol elzarva tartando!



A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal és a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészségiigyi szakemberek szamara késziiletek.

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

M¢élyhiitében, —90 °C és —60 °C kozott tarolando.
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Kiolvadas utan a vakcinat fel kell higitani és azonnal fel kell hasznalni. Azonban a hasznalat kozbeni
stabilitasra vonatkoz6 adatok kimutattak, hogy a fagyasztobdl torténd kivétel utan a higitatlan vakcina a
felhasznalas el6tt legfeljebb 5 napig tarolhatd 2 °C és 8 °C kozott, illetve legfeljebb 2 oraig tarolhatd
legfeljebb 30 °C-on.

Higitas utan 2 °C és 30 °C kozott kell tarolni a vakcinat, és 6 oran beliil fel kell hasznalni. A fel nem
hasznalt vakcinat semmisitse meg.

A mélyhiitébol torténd kivétel és a higitas utdn az injekcids livegekre fel kell irni az (1j megsemmisitési
napot és idépontot. Kiolvadas utan tilos ujra lefagyasztani a vakcinat.

Ne haszndlja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinezddés lathat6 az oldatban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty?
. A hatbéanyag a COVID-19 mRNS vakcina. A higitas utan az injekcios iiveg 5 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek, és 30 mikrogramm mRNS-t tartalmaznak.
. A tObbi Osszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoat) (ALC-0315 )
- 2-[(polietilénglikol)-2000]-N,N-ditetradekilacetamid (ALC-0159)
- 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin (DSPC)
- koleszterin
- kalium-klorid
- kalium-dihidrogén-foszfat
- natrium-klorid
- dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
- szachar6z
- injekcidhoz valo viz

Milyen a Comirnaty kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tobbadagos, 5 adagot tartalmazo, 2 ml-es,
atlatszo injekcios iivegben (I-€s tipust liveg), amely egy gumidugdval, és egy aluminium plombaval
ellatott lepattinthaté miianyag kupakkal van lezarva.

A csomag mérete: 195 db injekcios liveg



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszag

Tel.: +49 6131 90840

Fax: +49 6131 9084390

info@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgium

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2020. december.

Ezt a gyogyszert , feltételesen” engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszerre vonatkozoan tovabbi
adatokat kell benytjtani.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség legalabb évente feliilvizsgalja a gydgyszerre vonatkozo Uj

informaciokat, és sziikség esetén ezt a betegtajékoztatot is modositja.

Ha mas nyelven szeretne hozzajutni a betegtajékoztatohoz, olvassa le a kodot egy mobilkésziilékkel.

URL: www.comirnatyglobal.com

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.comirnatyglobal.com/

A betegtajékoztatd az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarodlag egészségiigyi szakembereknek szdélnak:

Higitas utan adja be a Comirnaty-t intramuszkularisan 2 adagbol (0,3-0,3 ml) all6 sorozatban, legalabb
21 nap kiilonbséggel.

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitdsa érdekében az alkalmazott készitmény nevét
¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Kezelési utasitasok

. A Comirnaty-t egészségiigyi szakembereknek kell aszeptikus technikéaval elkészitenie, hogy
biztositsak az elkészitett diszperzi6 sterilitasat

. A tobbadagos injekcios iiveget fagyasztva kell tarolni, és a higitas el6tt ki kell olvasztani. A
lefagyasztott injekcios iivegeket 2 °C és 8 °C kozotti homérsékletii helyre kell vinni a
kiolvasztashoz; egy 195 db injekcids livegbol allo csomag kiolvadasa 3 o6rat is igénybe vehet. Masik
lehetdségként a lefagyasztott injekcios tivegeket 30 percig lehet olvasztani legfeljebb 30 °C-on,
azonnali felhasznalashoz.

. A higitas el6tt hagyja, hogy a kiolvadt injekcios tivegek elérjék a szobahdmérsékletet, majd
ovatosan forditsa fejjel lefelé ket 10-szer. Ne razza.

. A higitas el6tt a kiolvadt diszperzid atlatszatlan, fehér vagy tortfehér szinii amorf részecskéket
tartalmazhat.
. A kiolvadt vakcinat az eredeti injekcios tivegében kell felhigitani 1,8 ml mennyiségti 9 mg/ml-es

(0,9%-o0s), injekcidhoz valo natrium-klorid oldattal, egy 21 G-s vagy vékonyabb tii és aszeptikus
technika alkalmazasaval.

. Egyenlitse ki az injekcios iivegben levé nyomast, miel6tt kihtizza a tiit a gumidugobol; ehhez
szivjon fel 1,8 ml levegdt az iires oldoszeres fecskenddbe.
. Ovatosan forditsa fejjel lefelé 10-szer a felhigitott diszperziot. Ne rézza.

A felhigitott vakcinanak tortfehér diszperzionak kell lennie, amely nem tartalmaz lathato
részecskéket. Semmisitse meg a felhigitott vakcinat, ha részecskék lathatok benne vagy
elszinez6dést tapasztal.
A felhigitott injekcios iivegekre fel kell irni a megfeleld napot és idépontot.

° Ne fagyassza vagy razza a higitott diszperzidt. Ha hiitGben taroltak, hagyja a higitott diszperziot
szobahdmérsékletlire melegedni a felhasznalas elott.

o A higitas utan az injekcios tiveg 2,25 ml-t, 5 adagot tartalmaz, amelyek 0,3 ml-esek. Steril tii
segitségével szivja fel a 0,3 ml-es adagot a felhigitott vakcinabol.

. Dobja ki a higitas utan 6 6ran beliil fel nem hasznalt vakcinat.

Megsemmisités
Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.



