Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

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

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatést.

Mielétt alkalmazna ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az
On szdméara fontos informéciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

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

o Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét

vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Comirnaty alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni a Comirnaty-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Comirnaty és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Comirnaty egy vakcina, amely a SARS-CoV-2 virus okozta COVID-19-betegség megel6zésére
szolgal.

A Comirnaty felnétteknek és serdiildkortaknak adhatd 16 éves kortdl.

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

Mivel a Comirnaty nem a virust tartalmazza az immunitas kivaltasahoz, igy nem okozhat Onnek
COVID-19-betegséget.

2. Tudnivalok a Comirnaty alkalmazasa elott

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

Figyelmeztetések es ovintézkedések

A vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

o barmely méas vakcina utan vagy a Comirnaty korabbi alkalmazasa utan sulyos allergias reakcio
vagy légzési nehézség lépett fel Onnél.

o elajult valaha barmilyen injekcié beadasat kovetden.

o magas lazzal jaré sulyos betegsége vagy fertézése van. Ha viszont csak hdemelkedése vagy
enyhe fels6 1éguti fertézése van, példaul nathas, akkor megkaphatja az oltast.
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o vérzési zavara van, kdnnyen alakulnak ki Onnél véralafutasok, vagy véralvadasgatlo gyogyszert
szed.

o legyengult az immunrendszere, akar egy betegség, példaul HIV-fert6zés miatt, akar az
immunrendszerére hatd gydgyszertol, példaul kortikoszteroidtol.

Mint minden vakcinanal, a Comirnaty esetében is eléfordulhat, hogy a 2 adagbdl allo oltasi sorozat
nem véd meg minden beoltott személyt, és nem ismert, meddig tart a véd6hatas.

Gyermekek és serdiilok
A Comirnaty nem javasolt 16 évnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Comirnaty

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni, alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl, illetve a nemrégiben kapott
veédooltasairol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval 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.
Mielé6tt 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 injekcio formajaban kell beadni a felkar egyik izméaba.

2 injekciot fog kapni.

Javasolt, hogy a méasodik adagot ugyanabbol a vakcinabdl 3 héttel az els6 adag utan kapja meg az
oltassorozat befejezése érdekében.

A Comirnaty alkalmazéasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nagyon gyakori mellékhatasok: 10 emberbdl 1-nél tobbet érinthet
o fajdalom és duzzanat a beadéas helyén

faradtsagérzés

fejfajas

izomfajdalom

izUleti fajdalom
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o hidegrazés, laz

Gyakori mellékhatasok: 10 emberbél legfeljebb 1-et érinthet
o borpirosodas az injekcid beadasanak helyén
o émelygés.

Nem gyakori mellékhatasok: 100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet
o megnagyobbodott nyirokcsomok,

rossz kozérzet

végtagfajdalom

almatlansag

viszketés az injekcid beadasi helyén

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

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg)
. sulyos allergias reakcio

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil, és kozoljék a gyartasi tételszamot
is (LOT), ha rendelkezésre all. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Comirnaty-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

A tarolassal, a lejarattal, a felhasznalhatosaggal €s a kezeléssel kapcsolatos alabbi informaciok az
egészségugyi szakemberek szdméra késziiletek.

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

Mélyhiitdben, 90 °C és —60 °C kozott tarolando. A lejarati id6t6l szamitott 6 honapon beliil a
bontatlan injekcios livegek —25 °C és —15 °C kozotti hémérsékleten egy alkalommal legfeljebb 2 hétig
tarolhatdk és szallithatok, illetve visszahelyezheték —90 °C és —60 °C kozotti hémérsékletre.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Ultra alacsony hémérsékleten (< -60 °C) tarolt, fagyasztott injekcios tvegek szallitasa

o Zart fedelli injekcios tivegek: az ultra alacsony hdmérsékletrdl (< —60 °C) kivett, 195 injekcios
Uveget tartalmazo talcékat legfeljebb 5 percig tarolhatjuk legfeljebb +25 °C hémérsékleten.

o Felbontott fedeli injekcids tivegek: az ultra alacsony hdmérsékletrdl (< —60 °C) Kivett talcakat
és a kevesebb mint 195 injekcids liveget tartalmazé talcakat legfeljebb 3 percig tarolhatjuk
legfeljebb 25 °C hémérsékleten.

o Az injekcios Uvegeket tartalmazo talcdknak a legfeljebb +25 °C homérsékletrdl a fagyasztott
tarolasi helyre torténé visszahelyezésekor a fagyasztott tarolasi helyen kell maradniuk legalabb
2 oran at azok ismételt kivétele elott.

A =25 °C és —15 °C kozott tarolt, fagyasztott injekcios Uvegek szallitasa
o A fagyasztott (—25 °C és —15 °C kozott tarolt), zart fedeld, 195 injekcids Uveget tartalmazo
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talcakat a tarolasi helytikrol torténd kivétel utan legfeljebb 3 percig tarthatjuk legfeljebb +25 °C
homérsékleten.

o A fagyasztott (—25 °C és —15 °C kozott tarolt), felbontott fedelii injekcids iivegeket tartalmazo
talcakat vagy 195 injekcids tivegnél kevesebbet tartalmazo talcakat a tarolasi helytikrdl torténd
kivéetel utan legfeljebb 1 percig tarolhatjuk legfeljebb +25 °C hémérsékleten.

Ha egy injekcids lveget eltavolitottak a talcajarol, felhasznalas céljabol ki kell olvasztani.

Kiolvadas utan a vakcinat fel kell higitani és azonnal fel kell hasznalni. Azonban a hasznélat kdzbeni
stabilitasra vonatkozo adatok kimutattak, hogy a fagyasztobol torténd kivétel utan a higitatlan vakcina
a felhasznalas el6tt legfeljebb 5 napig tarolhato 2 °C és 8 °C kozott. Az 5 napos id6tartamon beliil,
amikor a vakcina +2 °C és +8 °C kdzott tarolhato, legfeljebb 12 6ra hasznalhato fel a szallitasra. A
felbontatlan vakcina felhasznalas el6tt legfeljebb 2 éraig tarolhat6 legfeljebb 30 °C-on.

Higitas utan +2 °C és +30 °C koz6tti hdmérsékleten Kell tarolni és szallitani a vakcinat, és 6 6ran beldl
fel kell hasznalni. A fel nem hasznalt vakcinat semmisitse meg.

A mélyhit6bol torténd kivétel és a higitas utan az injekcios tivegekre fel kell irni az Uj megsemmisitési
napot és idépontot. Kiolvadas utan tilos ujra lefagyasztani a vakcinat.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha részecskék vagy elszinez6dés lathato az oldatban.

Semmilyen gy6gyszert 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 védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Comirnaty?
o A hatéanyag a COVID-19 mRNS vakcina. A higitas utan az injekcids liveg 6 adagot tartalmaz,
amelyek 0,3 ml-esek, és 30 mikrogramm mRNS-t tartalmaznak.
° A tobbi 0sszetevo:
- ((4-hidroxibutil)azanediil)bisz(hexan-6,1-diil)bisz(2-hexildekanoéat) (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 vald viz

Milyen a Comirnaty killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A vakcina egy fehér-tortfehér diszperzié (pH= 6,9-7,9) egy tébbadagos, 6 adagot tartalmazd, 2 mi-es,
atlatszé injekcios Uvegben (I-es tipusi Uiveg), amely egy gumidugdval, és egy aluminium plombaval
ellatott lepattinthaté miianyag kupakkal van lezarva.

A csomag mérete: 195 db injekcios Uveg

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
BioNTech Manufacturing GmbH

An der Goldgrube 12

55131 Mainz

Németorszég

Tel.: +49 6131 9084-0
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Fax: +49 6131 9084-2121
service@biontech.de

Gyartok

BioNTech Manufacturing GmbH
Kupferbergterrasse 17 - 19
55116 Mainz

Németorszag

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgium

A készitményhez kapcsol6doé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A/N.V.

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbuarapus

[aiizep Jlrokcembypr CAPJI, Kion
bobarapus

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 201 100

Deutschland
BioNTech Manufacturing GmbH
Tel: +49 6131 90840

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EALGoa
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Télf:+34914909900

France
Pfizer
Tél +33 158 07 34 40
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 52 51 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Nederland
Pfizer BV
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal

Pfizer Biofarmacéutica, Sociedade Unipessoal
Lda

Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00



