ALKALMAZASI ELOIRAS



Az alabbi tajékoztato a vakcina kinai nyelvii termékismertetdjének magyar nyelvii adaptacioja, tehat
nem hivatalos és vizsgalatokon alapulo (europai szabalyoknak megfeleld) alkalmazasi eldiras, hanem
az alkalmazashoz iranymutatast ado leiras. A kiindulasi alapul szolgalo termékismerteté utolso
attekintésének datuma: 2020. december 30.

Tajékoztato szakembereknek
1. AGYOGYSZER NEVE

SARS-CoV-2 vakcina (Vero Cell), inaktivalt

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

6,5E inaktivalt SARS-CoV-2 antigént, 0,225 mg aluminium-hidroxid adjuvanst és megfeleld
mennyiségl (q.s.) natrium-kloridot, dinatrium-hidrogén-foszfatot és natrium-dihidrogén-foszfatot
tartalmaz adagonként.

Az inaktivalt SARS-CoV-2 (Vero Cell) vakcinat egy SARS-CoV-2 torzzsel allitjak el6, amelyet Vero-
sejtekbe oltanak, majd tenyésztés, virusok kinyerése, B-propiolaktonnal valo inaktivalas, koncentralas
¢s tisztitas utan aluminium-hidroxid adjuvanssal adszorbealjak a folyékony vakcina formulalasahoz. A
termék enyhén opalostdl enyhén fehéres szinli félig atlatszo szuszpenzio lehet, mely az esetleges
kicsapodas miatt tobb rétegre kiiloniilhet el. A csapadék felrazassal konnyen tjra szuszpendalhato.

Hatoanyag: inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 t6rzs

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat, aluminium-
hidroxid adjuvans

0,5 ml terméket tartalmaz eldretoltott fecskenddnként (vagy injekcios tivegenként) minden egyes,
intramuszkularis injekcioban torténd alkalmazashoz

3. GYOGYSZERFORMA
6,5 E/0,5 ml/dozis/fecskend6 (vagy injekcios iiveg)

A termék enyhén opalostdl enyhén fehéres szint félig atlatszo szuszpenzid lehet, mely az esetleges
kicsapodas miatt tobb rétegre kiiloniilhet el. A csapadék felrazassal konnyen tjra szuszpendalhato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

SARS-CoV-2 elleni antitestek termelésének kivaltasara a COVID-19 betegség megel6zésére
18 évesnél id6sebb személyeknél.



4.2

Adagolas és alkalmazas

Az alkalmazas modja

Intramuscularis alkalmazasra. Az injekciot lehetdség szerint a felkarba, a deltaizomba kell beadni.

Immunizacids program és adagolas

Az adagolasi rend két adagbol all, 21-28 nap kiilonbséggel beadva. Minden egyes adag 0,5 ml.

4.3

Ellenjavallatok

A vakcina alkalmazasa szigoruan tilos az aldbbi esetekben:

1)

2)

3)

4)

5)

4.4
1)
2)

3)

4)
5)

6)

7)

A készitmény hatdéanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység, illetve
ezzel a vakcinaval szemben korabban kialakult tulérzékenységi reakcio esetén

Olyan személyek, akiknél korabban vakcinak alkalmazéasakor sulyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul akut tulérzékenységi reakciod; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 6démal]; 1égszomj stb.).

Azon személyeknél, akiknél a kronikus betegség nincs megfeleléen egyensulyban, vagy
kronikus betegség akut fellangolasa esetén, vagy kortorténetiikben tulérzékenység szerepel.

Az oltas beadésat el kell halasztani, ha a beoltand6 személynél 14z, vagy egy betegség akut
fazisa jelentkezik.

Terhes, illetve szoptato nok.

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az erekbe valo beadas szigoruan tilos!

A ritkan el6fordul6 sulyos allergiés reakcio jelentkezése esetére a siirgdsségi kezelésre
rendelkezésre kell allnia a megfelel6 gyogyszereknek (példaul adrenalin) és felszerelésnek. Az
oltott személyt az oltas beadasat kovetden legalabb 30 percig megfigyelés alatt kell tartani.
Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunologiai hatdsossag
megvaltozasanak elkeriilése érdekében a vakcina alkalmazasa az immunglobulin beadésa utan
tobb mint 1 honap elteltével torténhet.

Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatasokat tapasztal a vakcina beadasa utan, a
gyogyszert tilos a tovabbiakban alkalmazni!

Jelenleg vagy kordbban SARS-CoV-2-fertdzésben szenvedd betegeknél a vakcina altal
biztositott védettséggel kapcsolatos kdzvetlen bizonyiték egyelére nem all rendelkezésre.

A vakcina csak kell koriiltekintéssel alkalmazhato:

- haaz oltandd személynél a haematologiai eltérés — példaul csokkent vérlemezkeszam
(thrombocytopenia) vagy véralvadasi zavar — all fenn, a vakcina izomba valé beadasa
soran esetlegesen kialakuld vérzés kockazata miatt. Ez az ajanlas megegyezik mas
izomba adand6 vakcinaknal ajanlott 6vintézkedéssel.

- haaz oltand6 személy immunszupresszids kezelésben részesiil vagy immunhianyos, a
vakcinara adott immunvalasz csokkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltas
beadasanak elhalasztasa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfeleld
immunmiikodés eléréséig.

- haaz oltandd személy kontrollalatlan epilepsziaban vagy egyéb progressziv
neurologiai betegségben, vagy Guillain—Barré-szindromaban szenved.

Mint minden vakcina, ez a vakcina sem biztosit 100%-os védettséget az oltott személyeknek.



8) A vakcina nem érintkezhet fert6tlenitdszerrel a tiivédd kupak lehtizasa utan és az alkalmazas
sordn!

9) A vakcinat felbontas utan azonnal fel kell hasznalni.

10) A vakcinat felhasznalas el6tt alaposan homogenizalni kell. Barmilyen rendellenesség —
csapadékképzidés, idegen részecskék, olvashatatlan cimke, lejart gydgyszer, repedés a
fecskenddn vagy az injekcids livegen stb. — esetén a gyogyszer alkalmazasa tilos!

11) A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A vakcina a 60 éves ¢és idOsebb személyeknél is alkalmazhato, a vakcina altal biztositott védettség
pontos mértékének tekintetében naluk egyeldre korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre, a
kutatasok zajlanak. A vakcina alkalmazasa el6tt figyelembe kell venni a 60 éves és idésebb személyek
egészségi allapotat és a virusfertdzés stulyos szovodményének valo kitettségiik kockazatat.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciék

1)  Ezen vakcina mas véddoltasokkal valo egylittes alkalmazasara vonatkozd klinikai vizsgalati
eredmények még nem elérhetdek.

2) Az oltando személynek idében tajékoztatni kell az orvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett
egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato gydgyszereket is.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Nem ismert, hogy ez a vakcina terhes ndknél alkalmazva karos hatéassal lehet-e az embriora vagy

magzatra, illetve befolyasolhatja-e a termékenységet. Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalati

adatok a gyogyszer terhes vagy szoptaté ndknél torténd alkalmazasarol.

Terhességben, szoptatas alatt nem alkalmazhat6!

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem értelmezheto.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok besorolasa eldfordulasuk gyakorisaga alapjan torténik:

Nagyon gyakori: = 1/10

Gyakori: = 1/100 - < 1/10

Nem gyakori: = 1/1000 - < 1/100

Ritka: = 1/10 000 - < 1/1000

Nagyon ritka: < 1/10 000

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithaté meg

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa
Mellékhatasok Tiinetek

Nagyon gyakori Fajdalom az injekci6 beadasanak helyén, fejfajas

injekcid beadasanak helyén fellépd iziileti fajdalom, atmeneti
Gyakori laz, faradékonysag, izomfajdalom, hasmenés, kohogés,
nehézlégzés, hanyinger, viszketés




duzzanat, bérmelegség, viszketés és keményedés vagy csomo,

. borkiiités az injekcid beadasanak helyén; aluszékonysag,

Nem gyakori it e s C. . L .
szédiilés, étvagytalansag, hanyas, szajgaratfajdalom, nyelési

nehézség, orrfolyas, székrekedés, tulérzékenység

A bor kivorosodése az injekcid beadasanak helyén, hirtelen
kialakulo, (akut) allergias reakcio, aluszékonysag, almatlansag,
tiissz0gés, orrgaratgyulladas, orrdugulas, torokszarazsag,

Ritka influenzaszert tiinetek, érzéscsokkenés, végtagfajdalom,
szivdobogésérzés, hasi fajdalom, borkiiités, bornyalkahartya-
rendellenesség, akne, szemfajdalom, kellemetlen érzés a fiilben,
nyirokcsomo-bantalom (lymphadenopathia);

hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresthesia), remegés, figyelemzavar, asztma, torokirritacio,
mandulagyulladés, kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki

fajdalom, allkapocsfajdalom, nyaki duzzanat, szajfekély,
Nagyon ritka fogfajdalom, a nyel6csd betegségei, gyomorhurut (gastritis), a
széklet szinének megvaltozasa, szemfajdalom, homalyos latas,
szemirritacio, latascsokkenés, fiilfajdalom, idegesség, magas
vérnyomas, alacsony vérnyomas, vizelettartasi nehézség
(vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacios vérzés

Eddig nem tapasztaltak a készitmény alkalmazasaval 6sszefiiggo sulyos mellékhatast.

a. A kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A vizsgélati alanyokndl az egyes injekciok beadasat kdvetden 30 percig szorosan nyomon kovették a
hirtelen kialakulo reakciokat. Az injekcio beadasanak helyén fellépé és az egész szervezetet érintd
(szisztémas) mellékhatasokat az egyes injekciok beaddsa utani egymast kdvetd 7 napon keresztiil
vezették napldszeriien. A vizsgalati alanyoknal 28 napig szorosan nyomon kovették a nem szervezett
adatgy(ijtésbdl szarmazo mellékhatasok el6fordulasat, illetve 12 honapig a korhazak siirgdsségi
osztalyanak latogatasat, az orvosi rendeldk varatlan latogatasat és a sulyos mellékhatasok
el6fordulasat. A nem szervezett adatgyiijtésbol szarmazo mellékhatasokra vonatkozd informacidkat
telefonos kikérdezés vagy idokozi klinikai latogatas soran gyiijtotték. Az injekcid beadasanak helyén
fellépo és az egész szervezetet érintd (szisztémas) mellékhatasok koziil a leggyakrabban jelentett,
szervezett adatgy(ijtésbol szarmazo, 18 éves és annal idésebb felndtteknél 7 nappal az injekcio
beadasat kdvetden tapasztalt mellékhatas az injekcio beadasanak helyén fellépo fajdalom volt. Laz, a
faradékonysag, fejfajas és hasmenés is gyakran fordult eld.

b. Gyermekek és serdiilok
A 3 és 17 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél végzett biztonsagossagot €s immunogenitast
értékeld klinikai vizsgalatok jelenleg is zajlanak.

c. Egyéb kiilonleges betegcsoport(ok)
Nem all rendelkezésre adat.

A készitmény biztonsagossagat két, Kinaban és Kindn kiviil végzett klinikai vizsgalat soran értékelik.
Az elso klinikai vizsgalat egy Kinaban végzett randomizalt, kettds vak placebokontrollos I/11. fazisu
vizsgalat, amely soran kezdetben a készitmény biztonsagossagat €s immunogenitasat értékelik 18 éves
¢s annal idOsebb felndtteknél. A masodik egy olyan nemzetkozi, multicentrikus, randomizalt, kettGs



vak ¢és placebokontrollos I1I. fazisu klinikai vizsgalat, amely soran a készitmény protektiv hatdsat,
biztonsagossagat ¢s immunogenitasat értekelik. A vizsgalatot végzo szakemberek aktivan utankovetik
a biztonsagossagi adatokat és a mellékhatasok el6forduldsat az egyes injekciok beadasat kovetden 0-
tol 21 vagy 28 napig, valamint a sulyos mellékhatasokat 12 honapig a teljes oltasi program befejezése
utan.

1. A klinikai vizsgalatokbol szarmazé mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaganak
osszefoglalasa

A mellékhatasok osztalyozasa a Nemzetkozi Orvostudomdanyi Szervezetek Tanacsa (CIOMS) altal
ajanlott modon keriil feltiintetésre: A mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisaga: nagyon gyakori
(>10%), gyakori (>1%, <10%), nem gyakori (=0,1%, <1%), ritka (=0,01%, <0,1%), nagyon ritka
(<0,01%), leirja az I./I1. fazisu és a III. fazisu klinikai vizsgalatba bevont populaciétol szarmazd
biztonsagossagi adatokat.

1) Az injekcié beadasanak helyén tapasztalt mellékhatasok:
nagyon gyakori: fajdalom
nem gyakori: bérmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomo, borkitités, viszketés;
ritka: bérvorosség

2 Az egész szervezetet érinté (szisztémas) mellékhatasok
nagyon gyakori: fejfajas
gyakori: laz, faradékonysag, izomfajdalom, iziileti fajdalom, kohogés, nehézlégzés, hanyinger,
hasmenés, viszketés
nem gyakori: szédiilés, étvagytalansag, hanyas, szajgaratfajdalom, nyelési nehézség, orrfolyas,
székrekedés, talérzékenység
ritka: hirtelen kialakuld (heveny, akut) allergias reakcio, aluszékonysag, almatlansag, tiisszogeés,
orrgaratgyulladas, orrdugulas, torokszarazsag, influenzaszert tiinetek, érzéscsokkenés,
végtagtajdalom, szivdobogasérzés, hasi fajdalom, borkiiités, bérnyalkahartya-rendellenesség,
pattanas (akne), szemfajdalom, kellemetlen érzés a fiillben, nyirokcsomoé-bantalom
(limfadenopatia);
nagyon ritka: hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar (paresztézia), remegés,
figyelemzavar, asztma, torokirritacié, mandulagyulladas, kellemetlen érzés a végtagokban,
nyaki fajdalom, allkapocsfajdalom, nyaki duzzanat, szajfekély, fogfajdalom, a nyeldcso
betegségei, gyomorhurut (gasztritisz), a széklet szinének valtozasa, szemfajdalom, homalyos
latas, szemirritacio, latascsokkenés, fiilfajdalom, idegesség, magas vérnyomas, alacsony
vérnyomas, vizelettartasi nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacios vérzés

3 A mellékhatasok sulyossaga
A készitmény klinikai vizsgéalatokbol szarmaz6 mellékhatasai foleg 1. sulyossagi foku (enyhe)
reakciok, 3. vagy nagyobb sulyossagi foku, szervezett adatgyiijtésbol szarmazo mellékhatasok
el6fordulasi gyakorisaga 0,44%. 4. sulyossagi foka mellékhatast a készitménnyel kapcsolatban
nem jelentettek. Az injekcid beadasanak helyén tapasztalt 3. stilyossagi foki mellékhatasok a
kovetkezok: fajdalom, borkiiités, viszketés; a 3. stlyossagi fokl egész szervezetet érintd
(szisztémas) mellékhatasok pedig a kdvetkezok: laz, faradékonysag, fejfajas, izomfajdalom,
izlleti fajdalom, kohogés, nehézlégzes, hanyas, hasmenés, székrekedés, nyelési nehézség.

(@) Sulyos mellékhatasok
A Kinan kiviil végzett I11. fazisu klinikai vizsgalat soran tapasztalt sulyos mellékhatasok koziil
2020. oktober 31-ig egy vizsgalati alanynal stilyos hanyingert és hanyast tapasztaltak, aki
gyogyszeres kezelést kovetden meggydgyult. A vizsgalatot végzo szakember megitélése alapjan
ez a készitmény alkalmazasaval all Gsszefiiggésben. A készitmény beadasat kovetden egy masik
vizsgalati alany jobb karja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi korhazban vizsgaltak ki,



azért hogy kizarjak a gyulladasos demielinizacios szindromat, a szklerdzis multiplexet (MS), a
klinikailag izolalt szindromat (CIS), valamint az akut disszeminalt enkefalomielitiszt (ADEM).
A készitmény alkalmazésa és e kozott az eset kozott még nem allapitottak meg az 6sszefliggést.

2. A Kinaban és Kinan kiviil végzett klinikai vizsgalatok soran tapasztalt mellékhatasok

részletes leirasa

1) A Kinaban végzett I/I1. klinikai fazisu vizsgalat:
A Kindban végzett I/II. fazisu klinikai vizsgalatba 6sszesen 1120, 18 éves vagy annal idésebb
vizsgalati alanyt vontak be, akik kdziil 420-nak adtak be a készitménybdl legalabb egy injekciot
(atlagos adagban részesiil6 csoport). Koziilitk 192 (45,71%) volt férfi, és 228 (54,29%) volt nd.
2020. oktober 13-ig, az oltasi program végeztét kovetden még legalabb 28 napig figyelték meg a
biztonsagossagi adatokat, illetve a hosszl tavli biztonsagossagi adatok utankovetése még a mai
napig zajlik. A készitménnyel kiilonb6z6 idokozonként térténd oltasok (oltasi program) soran
tapasztalt mellékhatasok eléfordulasi aranyat az 1. tablazat mutatja be.

1. tdblazat A Kinaban végzett I/I1. fazisu klinikai vizsgilat soran tapasztalt mellékhatasok
eléfordulasa n (%)

Eletkor 18-59 >60
Oltasi program 0, 14 nap 0, 21 nap 0, 28 nap 0, 21, 42 |0, 28, 56| 0,28, 56 nap

(N=84) (N=42) (N=84) nap nap (N=84)

n (%) n (%) n (%) (N=42) (N=84) n (%)

n (%) n (%)

Szervezett adatgyiijtésbdl szarmazé mellékhatasok
Az injekci6 | 12(14,29) | 4(9,52) 6(7,14) 8(19,05) 21(25,00) 11(13,1)
beadasanak  helyén
fellépd mellékhatasok
fajdalom 12(14,29) | 3(7,14) 6(7,14) 8(19,05) 19(22,62) 11(13,1)
duzzanat 0(0,00) 1(2,38) 1(1,19) 3(7,14) 4(4,76) 0(0,00)
boérvorosség 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19) 2(4,76) 0(0,00) 0(0,00)
viszketés 1(1,19) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00)
Az egész szervezetet | 9(10,71) 2(4,76) 4(4,76) 5(11,90) 9(10,71) 5(5,95)
érintd  (szisztémas)
mellékhatasok
laz 1(1,19) 1(2,38) 2(2,38) 2(4,76) 1(1,19) 1(1,19)
faradékonysag 2(2,38) 0(0,00) 1(1,19) 2(4,76) 5(5,95) 2(2,38)
hanyinger 0(0,00) 2(4,76) 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00)
hasmenés 2(1,19) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19) 2(2,38)
viszketés 2(2,38) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19)
fejfajas 2(2,38) 0(0,00) 0(0,00) 1(2,38) 0(0,00) 1(1,19)
kohogés 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00) 1(1,19) 0(0,00)
izomfajdalom 1(1,19) 0(0,00) 0(0,00) 1(2,38) 0(0,00) 0(0,00)
hanyas 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 3(3,57) 0(0,00)
étvagytalansag 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 2(2,38) 0(0,00)
iziileti fajdalom 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 1(1,19)
Nem szervezett adatgylijtésbdl szarmazo mellékhatdsok
aluszékonysag [ 000,000  ]0(0,000 [00,00 [1(238 [00,00) [ 0(0,00)

Megjegyzés: Nincsen 3. (stilyos) vagy nagyobb sulyossagi foku mellékhatas.

(2) A Kinan kiviil végzett I11. fazisa klinikai vizsgalat:




A Kinan kiviil végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatba 6sszesen 45000, 18 éves vagy annal
iddsebb vizsgalati alanyt terveznek bevonni. 2020. oktober 31-ig, az id6kozi kiértékelésig,
14312 vizsgalati alanynak adtak be legalabb egyszer egy adagot a készitménybdl, akik koziil
12088 (84,46%) volt férfi és 2224 (15,54%) volt nd, valamint 14209 vizsgalati alany volt 18-59
éves kor kozotti (99,28%) és 103-an voltak 60 évesek vagy annal iddsebbek (0,72%). A
biztonsagossagi adatok az oltdsi programot kovetd legalabb 28 napig térténd utankdvetése
befejezodott, a hosszu tavu biztonsagossagi adatok utankovetése még jelenleg is zajlik. A 18-59
éveseknél, illetve a 60 éveseknél vagy annal id6sebbeknél tapasztalt, szervezett adatgytijtésbol
szarmazo6 mellékhatasokat a 2. tablazat mutatja. Eddig nincsen arra utalo jel, hogy a készitmény
biztonsagossaga a 60 éves vagy annal idésebb populaciora vonatkozoan nagyobb kockazatot
jelentene. A III. fazisu klinikai vizsgélat sordn, a nem szervezett adatgyiijtésbol szdrmazo
mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga 16,03%, a 3. vagy annal nagyobb sulyossagi foku
mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga 0,23%. A szervezett adatgytijtésbdl szarmazd
mellékhatasokhoz képest, a nem szervezett adatgyiijtésbol szarmazo mellékhatasok koziil az 1j,
3. stilyossagi fokt mellékhatasok a kovetkezok: szajgaratfajdalom (0,01%), bérkiiités nem az
injekci6 beadasanak a helyén (0,01%), nyirokcsomd-bantalom (limfadenopatia) (0,01%) és
tulérzékenység (0,01%).

2. tablazat
I11. fazisu klinikai vizsgalat soran tapasztaltak n (%)

A szervezett adatgy(ijtésbol szarmazé mellékhatasok, amelyeket a Kinan kiviil végzett

Eletkor 18-59 >60

Vizsgalati csoport | Ez a készitmény | Placebo Ez a készitmény | Placebo (N=109)
(N=14209) (N=14187) (N=103)

Az injekcio | 2764(19,45) 3895(27,45) 12(11,65) 21(19,27)

beadasanak

helyén  fellépd

mellékhatasok

3. sulyossagi fok | 3(0,02) 7(0,05) 0(0,00) 0(0,00)

fajdalom 2598(18,28) 3746(26,40) 12(11,65) 19(17,43)

3. stlyossagi fok | 1(0,01) 6(0,04) 0(0,00) 0(0,00)

duzzanat 105(0,74) 166(1,17) 0(0,00) 2(1,83)

3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)

melegségérzet 117(0,82) 144(1,02) 1(0,97) 2(1,83)

3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)

keményedés vagy | 72(0,51) 124(0,87) 0(0,00) 0(0,00)

csomo

3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)

borkiiités 87(0,61) 61(0,43) 0(0,00) 0(0,00)

3. stlyossagi fok | 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)

viszketés 53(0,37) 50(0,35) 0(0,00) 1(0,92)

3. stlyossagi fok | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)

Az egész | 3252(22,89) 3183(22,44) 23(22,33) 19(17,43)

szervezetet érintd

(szisztémas)

mellékhatasok

3. sulyossagi fok | 60(0,42) 63(0,44) 0(0,00) 0(0,00)

fejfajas 1741(12,25) 1664(11,73) 12(11,65) 8(7,34)

3. stlyossagi fok | 13(0,09) 10(0,07) 0(0,00) 0(0,00)

izomfajdalom 628(4,42) 610(4,30) 1(0,97) 0(0,00)

3. stlyossagi fok | 5(0,04) 2(0,01) 0(0,00) 0(0,00)




hasmenés 480(3,38) 543(3,83) 3(2,91) 3(2,75)
3. stlyossagi fok | 7(0,05) 10(0,07) 0(0,00) 0(0,00)
kohogés 463(3,26) 492(3,47) 2(1,94) 0(0,00)
3. sulyossagi fok | 4(0,03) 2(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
laz 276(1,94) 263(1,85) 5(4,85) 1(0,92)
3. stlyossagi fok | 18(0,13) 31(0,22) 0(0,00) 0(0,00)
faradékonysag 260(1,83) 217(1,53) 5(4,85) 4(3,67)
3. stlyossagi fok | 5(0,04) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
nehézlégzés 151(1,06) 170(1,2) 0(0,00) 1(0,92)
3. stlyossagi fok | 6(0,04) 2(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
iziileti fajdalom 176(1,24) 167(1,18) 1(0,97) 3(2,75)
3. stlyossagi fok | 2(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
hanyinger 151(1,06) 130(0,92) 5(4,85) 3(2,75)
3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
viszketés (a bor | 160(1,13) 126(0,89) 1(0,97) 0(0,00)
sériilése nélkiil)

3. stlyossagi fok | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
székrekedés 104(0,73) 104(0,73) 0(0,00) 2(1,83)
3. sulyossagi fok | 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
hanyas 81(0,57) 84(0,59) 1(0,97) 0(0,00)
3. sulyossagi fok | 3(0,02) 5(0,04) 0(0,00) 0(0,00)
nyelési nehézég 59(0,42) 63(0,44) 0(0,00) 0(0,00)
3. stlyossagi fok | 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
koros 32(0,23) 24(0,17) 0(0,00) 0(0,00)
étvagytalansag

3. sulyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
bérnyalkahartya- | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
rendellenesség

3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)
hirtelen kialakulo | 1(0,01) 1(0,01) 0(0,00) 0(0,00)
(heveny, akut)

allergias reakcio

3. stlyossagi fok | 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00) 0(0,00)

4.

Nem értelmezhetd.

5.
S.

Farmakoterapias csoport, ATC kod: nem értelmezhetd.

Hatasmechanizmus

9 Tiladagolas

A vakcina a SARS-CoV-2 virust semlegesitd antitestek termelését valtja ki.

Farmakodinamias hatasok

FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Lasd: Klinikai hatasossag és biztonsagossag




Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az immunogenitast a fert6z6 SARS-CoV-2 elleni neutralizal6 antitestvalaszként értékelték
randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, 1. és II. fazist vizsgélatban 3—12 éves gyermekek, 13-17
éves serdiilok és 18—59 éves, illetve 60 feletti felndttek bevonasaval Kinaban. A masodik dozis utani
14. napon minden beoltott személynél megfigyelhet6 volt a SARS-CoV-2 elleni humoralis
immunvalasz. A 0. és 21. napon beadott két d6zisu adagolds 4 mikrogrammos vakcinaval magasabb
neutralizal6 antitest-titert ért el a 18 éves és annal idésebb populacioban.

A Kklinikai vizsgalatok eredményei szerint az inaktivalt SARS-CoV-2 (Vero Cell) vakcina biztonsagos
minden korcsoportban és adagolasi csoportban.

Klinikai vizsgalat:

Ennek a készitménynek a regisztralt, kritikus III. fazist klinikai vizsgalata a multicentrikus,
randomizalt, kettds vak és placebokontrollos klinikai vizsgalatok elrendezésének elvét kdveti, és tobb
orszagban, illetve teriileten végzik, tobbek kdzott az Egyesiilt Arab Emirségekben (Abu Dhabi,
Sharjah) és a Bahreini Kiralysagban. E készitmény védohatasanak, biztonsagossaganak és
immunogenitasanak felmérése érdekében ebbe a vizsgalatba a tervek szerint legalabb 45 000, 18 éves
vagy idOsebb egészséges vizsgalati alanyt vonnak be, miutan megkapjak a véletlenszertien kivalasztott
1-es Vakcinaval (ez a készitmény), 2-es Vakcinaval vagy placebdval torténd kétszeri oltast a 0. és a
21. (+7) napon. Ennek a vizsgalatnak az els6dleges feltevése, hogy a 18 évnél idosebb egészséges
felndtteknél, ezzel a készitménnyel beadott két oltas utan 14 nappal, az oltas hatasanak (vaccination
effect , VE) 95%-o0s megbizhatosagi intervallumanak (konfidencia intervallum, CI) als6 hatara a
placeboéhoz képest >30%. A Kinan kiviil végzett I11. fazisu vizsgalat soran megfigyelt véddhatas
1dokozi kiértékelésének eredménye az alabbiakban olvashato:

A vakcina hatasossagara vonatkoz6 eredmények

A I11. fazisu vizsgalat elsddleges végpontja a COVID-19 incidencia aranyszama, az ezzel a
készitménnyel vagy placeboval torténd két oltas utan 14 nappal. A személy/év incidencia aranyszam
alapjan szamitott védettségi arany meghatarozasa a legfébb modszer a vakcina véddhatasanak
megbecsiilésére. Az idokozi kiértékelés soran, a végpontok elbiralasara hivatott bizottsag az osszes
hatasossagi végpontot elérd esetet (58 eset) megerdsitette. Az id6kozi kiértékelés eredménye alapjan
elmondhatd, hogy a 0. és 21. (+7) napon ezzel a készitménnyel beadott két oltas utdn 14 nappal a
vakcina hatasossaga a COVID-19 megeldzését tekintve 79,34%-os volt (kétoldalas 99,938%-o0s ClI:
32,11%-93,71%), és ezzel az els6 1d6kozi kiértékelés soran teljesitette a vakcina hatdsossagi
vizsgalatanak feltevését. Az ezen készitménnyel oltott vizsgalati alanyok atlagos utankodvetési ideje
38,0 = 14,8 nap. Az eredmények részletes leirasat a 3. tablazat mutatja.

A Kinan kiviil végzett I11. fazist vizsgalatban a vakcina hatasossaganak id6kozi értékelésébe
bevonhat6 60 évnél idésebb személyek aranya 0,63%, végpontot eléré eseteket ezidaig nem jelentettek
¢s ennél a korcsoportnal erre a korcsoportra vonatkozodan a stilyos COVID-19-fert6zéssel szembeni
védohatas még nem megbecsiilhetd.



3. tablazat A vakcina hatasossaga (VE) COVID-19-fert6zéssel szembeni hatasossaganak idokozi
kiértékelése, ezzel a készitménnyel beadott két oltas utan 14 nappal (MFAS1)

Csopor- |Ez a készitmény (N=11 658) Placebo (N=11 653) VE (%) VE (%)
tok
Paramé- |inciden- |virusnak [személy/ |95%-o0s |inci-  |virusnak [személy /|95%-0s [(99,938%- |(95%-0s
terek cia kitett po-|év CI (%) |dencia |kitett év CI (%) |os CI) I
pulacié |inciden- populécié|inciden-

cia arany- cia arany-

szdm szdm

(%) (%)
COVID- |10 732,6 1,36 0,73— |48 726,5 6,61 4,98— (79,34 79,34
19 2,54 8,77 |(32,11- (59,17-

93,71) 89,55)

Megjegyzés: (1) Személy/év incidencia aranyszam alapjan szamitott védettségi arany: a Poisson
regresszios modellben az incidencia fiiggd valtozoként, a csoportok fix hatasként, a virusnak kitett
populacio kiegyenlitd valtozoként szerepel, kapcsolati fiiggvénye pedig logaritmikus. Az adott
csoportra es6 személy-év incidencia legkisebb négyzetét, valamint az ezen alapul6 vakcinahatast ezzel
a modellel és a vonatkozd 95%-os CI segitségével szamiottak ki.

(2) Hasonl6 esetszam esetén a szignifikanciaszint kiszamitasahoz hasznalja a Lan—DeMets, illetve az
O’Brien—Fleming fiiggvényt (PASS 15); az egyoldalas szignifikanciaszint 0,00031.

Az immunogenitasra vonatkozo6 eredmények

Ennek a készitménynek a beadasat kovetden a szérumban talalhatéd neutralizalo antitestek titerének
mértani atlagat éldvirussal torténd neutralizalo ellenanyag méréssel hatarozzak meg, amit az I/11.
fazisa és a III. fazist vizsgalatban is alkalmaznak, és aminek az eredményét a 4. és 5. tablazat mutatja
be. Ezt a gydgyszert feltételesen hagytak jova a vakcina hatasossaganak id6kozi értékelése alapjan,
amit a Kinan kiviil zajlo, IIlI. fazist klinikai vizsgalatok soran végeztek. A rendelkezésre allo adatok
szerint a neutralizalo antitestek szintje a 60 évnél idosebb személyekben alacsonyabb, mint a 18—

59 évesekben, illetve a neutralizalo antitestek szintje az oltasi program befejezése utani 90. napon a
28. napi értékhez képest nem csokkent.

4. tablazat A 18-59 éves populacidban a kiilénb6z6 oltasi programok soran mért neutralizalo
antitestek mértani kozép titer (GMT) értéke (95%-0s Cl)

Oltasi program N A 2 injekciot A 2 injekciot A 3 injekciot A teljes oltasi
kovetbden kovetden kovetden programot kdvetden
14 nappal 28 nappal 28 nappal 90 nappal

1. fazis (0, 28, 24 211,2 (158,9- 201,2 (149,9- 309,6 (252,0-

56 nap) 280,6) 270,0) 380,4)

I1. fazis (0, 28, | 60 - 209,3 (176,0- 308,4 (274,1-

56 nap) 248,8) 347,1)

II. fazis (0,28 | 84 - 214,8 (179,2- -

nap) 257,6)

I1. fazis (0, 21 42 - 233,6 (176,2- - 285,6 (208,3-391,6)

nap) 309,7)

I11. fazis (0, 21, | 42 222,5(169,2- - 257,8 (207,5- 283,4 (206,8-388,4)

42 nap) 292.7) 320,4)

I11. fazis (0,21 | 838 156,2 (149,8- - -

nap) 163,0)




5. tablazat

A 60 év folotti populacioban a kiilonbdzo oltasi programok soran mért neutralizald
antitestek GMT értéke (95%-0s ClI)

Oltasi program

N

A 2 injekciot
kovetden 14 nappal

A 2 injekciot
kovetden 28 nappal

A 3 injekciot kovetden
28 nappal

1. fazis (0, 28, 56 | 24

110,0 (73,5-164,7)

111,9 (81,8-153,0)

199,4 (152,0-261,4)

nap)

nap)

II. fazis (0, 28, 56 | 60 - 118,2 (99,2-141,0) | 206,2 (177,6-239,4)
nap)

1. fazis (0, 21 | 42 109,7 (97,4-123,4) | - -

A fenti klinikai vizsgalatokbol szarmazo biztonsagossagi adatokat lasd a Mellékhatasok fejezetben.

3. Keresztneutralizaciés prébabdl szarmazo eredmények

A keresztneutralizacios probat 10 olyan SARS-CoV-2 virustorzzsel végezték, melyek Kindban
jarvanyt okoznak vagy vilagszerte tipikus virustorzsek (2366T, 77, 76, F13P4, 35TP2, 56YP3,
HN97P3, 834Y, QD01 and P701). A tesztet 47 szérummintan végezték el, melyeket 28 nappal az
ezzel a készitménnyel torténd két oltas beadasat kovetden vettek le a vizsgalati alanyoktol, a Kinan
kiviil végzett I11. fazisu vizsgalatokban. A szérumban l1év6 neutralizalo antitesteket élovirussal torténd
neutralizal6 ellenanyag méréssel tesztelték. A 47 szérummintabdl nyert adatok szerint a 10
virutoérzsnél kimutatott legkisebb GMT-érték 165,5 volt, a legnagyobb 246,8; a virustorzsek kozott
nincs szignifikans kiilonbség.

5.2

Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A BIBP a preklinikai vizsgalatokat kiilonféle allatmodellekkel (majom, patkany, egér, nyul és

tengerimalac) végezte. Az immunogenitasi vizsgalatok és a toxicitasi vizsgalatok eredményei a

vakcina figyelemre mélto teljesitményét bizonyitottak. Tovabba a vakcina teljes védelme nem ember

féemlos rézuszmajmoknal a SARS-CoV-2-probaval szemben kiemelkedd hatasossagot mutatott a

kutatas soran. Altalanossagban, kisérleti koriilmények kozott semmilyen egyértelmii rendellenes

reakcio nem volt megfigyelhetd.

6.

6.1

GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

Segédanyagok felsorolasa

Dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat, aluminium-hidroxid adjuvans.

6.2

Inkompatibilitasok

Nem értelmezhet6.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2 ¢év (feltételezett)




6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitve (2-8 °C-on), fénytdl védve tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato!
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Folyékony vakcina eldre toltott fecskenddben vagy injekcios iivegben.

Az eloretoltott fecskenddk a parenteralis gyogyszerek beadéasara alkalmas eszk6zok. Kicsik, igy
konnyen hordozhatok és megbizhatoak a vakcina pontos adagolasaban. Az eléretoltott fecskendd

(1 ml) a tiivédé kupakbdl, a tiit hordozoé tivegesébdl, a dugattyu gumiburkolatabdl és a dugattyurudbol
all. A kozepes boroszilikat injekcios iiveg egyfajta egyszerti felépitésti, torhetetlen és anyag, amelyet
elterjedten hasznalnak a vakcinakészitményekhez. Az injekcios tiveg (2 ml) filmbevonattal ellatott
kozepes boroszilikat iivegbdl késziilt injekcids tivegekbdl, aluminium félia kupakbol és filmbevonattal
ellatott gumidugobol all.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

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



Az alabbi tajékoztato a gyogyszer kinai nyelvii termékismertetojének magyar nyelvii adaptacioja, tehat

nem hivatalos és vizsgadlatokon alapulo (europai szabadlyoknak megfeleld) betegtajékoztato, hanem az
alkalmazashoz iranymutatast ado leirds. A kiindulasi alapul szolgalo termékismertetd utolso

attekintésének datuma: 2020. december 30.

CNBG BIO COVID-19 vakcina (Vero Cell), inaktivalt

Tajékoztaté felhasznaloknak

Ez a termék siirg6sségi jovahagyas alapjan keriil felhasznalasra. Kérjiik, gondosan olvassa el az alabbi
tajékoztatot. A gyogyszert mindig az orvos utasitasanak megfelelden kell alkalmazni.

A gyogyszer neve: Generikus név: COVID-19 vakcina (Vero-sejt), inaktivalt
Fantazianév: ZHONGAIKEWEI (£x % H] )
Pinjin-atiras: Xinxing Guanzhuang Bingdu Miehuo Yimiao (Vero Xibao)

Osszetétel:

Jellemzok:

Célcsoport:

Ezt a készitményt 19nCoV-CDC-Tan-HBO2 torzs felhasznalasaval allitjak eld, Vero-
sejteken, majd — inkubaciot kovetden — a folyadékot kinyerik, inaktivaljak,
koncentraljak, tisztitjak és AI(OH); adjuvanst (a hatast erésité anyagot) adnak hozza.
Nem tartalmaz antibiotikumot vagy tartositoszert.

A hatéanyag: inaktivalt 19nCoV-CDC-Tan-HBO02 torzs

Adjuvans: AI(OH);

Segédanyagok: dinatrium-hidrogén-foszfat, natrium-klorid, natrium-dihidrogén-
foszfat

A termék enyhén opalostdl enyhén fehéres szinii félig atlatszo szuszpenzié lehet, mely
az esetleges kicsapodas miatt tobb rétegre kiiloniilhet el. A csapadék felrazassal
konnyen jra szuszpendalhato.

Védoboltas 18 évesnél idésebb személyek oltasara.

A 1I1. fazisu klinikai vizsgalatok adatai alapjan ez a készitmény meghatarozott
védOhatassal bir a 1859 éves népességnél. A 60 éves vagy annal idésebb népesség
aranya alacsony volt a klinikai vizsgalatokban (0,63%). A 60 éves vagy idésebbek
aranyat a késobbiekben, a klinikai vizsgalatok soran ndvelni fogjak annak érdekében,
hogy kdzvetlen bizonyitékot nyerjenek az ebben az életkori csoportban kifejtett
védOhatasra. A klinikai vizsgalatok rendelkezésre all6 adatai azt mutatjak, hogy a
készitmény alkalmazasat kovetden a neutralizalo antitestek egy bizonyos szintje a 60.
életéviiket betdltott népességnél is jelen volt. A készitmény alkalmazasa el6tt
figyelembe kell venni a 60 éves vagy annal id6sebbek egészségi allapotat és
expozicios (a védooltasnak valo kiettség) kockazatat annak érdekében, hogy értékelni
lehessen, sziikséges-e a készitmény alkalmazasa.

Rendeltetés és felhasznalas: Ezt a gydgyszert a SARS-CoV-2-fert6zés okozta COVID-19

megeldzésére alkalmazzak.



Hataserdsség:

Ezt a gyogyszert feltételesen hagytak jova a IIl. fazisu klinikai vizsgalatok adatai
alapjan. A védohatasra vonatkozoé értékeléshez a végsé adatok egyeldre nem allnak
rendelkezésre, a hatdsossag és a biztonsagossag még tovabbi ellendrzésre szorul.

0,5 ml/injekcids tiveg. Az embernél alkalmazott 0,5 ml-es adag esetén 6,5 E inaktivalt
SARS-CoV-2-antigént tartalmaz.

Az oltas beadasanak rendje és az alkalmazott adag: Alapimmunizalas: 2 alkalommal — az egyes

alkalmak kozott 21-28 nap kiilonbséggel. Az emberi felhasznalasra szant adag 0,5 ml.
Intramuszkuldris (izomba adott) injekci6é formaban toérténd alkalmazasra; az injekcid
beadédsanak optimalis helye a felkar deltaizomzata. Nincs meghatarozva, hogy
szlikséges-e ennél a készitménynél emlékeztetd oltas.

Mellékhatasok A készitmény biztonsagossagat két, Kinaban és Kinan kiviil végzett klinikai vizsgalat

soran értékelik. Az elso klinikai vizsgalat egy Kinaban végzett randomizalt, kettds vak
placebokontrollos I/I1. fazisu vizsgalat, amely soran kezdetben a készitmény
biztonsagossagat és immunogenitasat értékelik 18 éves és annal idosebb felnétteknél.
A masodik egy olyan nemzetkozi, multicentrikus, randomizalt, kettds vak és
placebokontrollos III. fazisu klinikai vizsgalat, amely soran a készitmény protektiv
hatasat, biztonsagossagat és immunogenitasat értékelik. A vizsgalatot végzo
szakemberek aktivan utankdvetik a biztonsadgossagi adatokat és a mellékhatasok
el6fordulasat az egyes injekciok beadasat kdvetden 0-t0l 21 vagy 28 napig, valamint a
sulyos mellékhatdsokat 12 honapig a teljes oltdsi program befejezése utan.

A Klinikai vizsgalatokbdl szarmazé mellékhatasok eléfordulasanak
gyakorisaganak osszefoglalasa

A mellékhatasok osztalyozasa a Nemzetkdzi Orvostudomanyi Szervezetek Tanacsa
(CIOMS) altal ajanlott modon kerdiil feltiintetésre: A mellékhatasok eléfordulasanak
gyakorisaga: nagyon gyakori (=10%), gyakori (=1%, <10%), nem gyakori (=0,1%,
<1%), ritka (=0,01%, <0,1%), nagyon ritka (<0,01%), leirja az L./II. fazisu és a III.
fazist klinikai vizsgalatba bevont populaciotol szarmazo biztonsagossagi adatokat.

(5) Az injekcié beadasanak helyén tapasztalt mellékhatasok:

nagyon gyakori: fajdalom

nem gyakori: bérmelegség, duzzanat, keményedés vagy csomo, borkiiités, viszketés;
ritka: bor Kivorosodése

(6) Az egész szervezetet érinto (szisztémas) mellékhatasok

nagyon gyakori: fejfajas

gyakori: laz, faradékonysag, izomfajdalom, iziileti fajdalom, kohogés,
nehézlégzés, hanyinger, hasmenés, viszketés

nem gyakori: szédiilés, étvagytalansag, hanyas, szajgaratfajdalom, nyelési nehézség,
orrfolyas, székrekedés, ttlérzékenység

ritka: hirtelen kialakul6 (heveny, akut) allergias reakcio, aluszékonysag,
almatlansag, tlisszogés, orrgaratgyulladés, orrdugulas, torokszarazsag, influenzaszerii
tiinetek, érzéscsokkenés, végtagfajdalom, szivdobogasérzés, hasi fajdalom, borkiiités,
bérnyalkahartya-rendellenesség, pattanas (akne), szemfajdalom, kellemetlen érzés a
fiilben, nyirokcsomoé-bantalom (limfadenopatia);

nagyon ritka: hidegrazas, izérzészavarok, izérzet elvesztése, érzészavar
(paresztézia), remegés, figyelemzavar, asztma, torokirritdcio, mandulagyulladas,



kellemetlen érzés a végtagokban, nyaki fajdalom, allkapocsfajdalom, nyaki duzzanat,
szajfekély, fogfajdalom, a nyel6cso betegségei, gyomorhurut (gasztritisz), a széklet
szinének valtozasa, szemfajdalom, homalyos 14tas, szemirritacio, latdscsokkenés,
fiilfajdalom, idegesség, magas vérnyomas, alacsony vérnyomas, vizelettartasi
nehézség (vizeletinkontinencia), késlekedd menstruacios vérzés.

(7) A mellékhatasok siilyossaga

A készitmény klinikai vizsgalatokbol szarmazo mellékhatasai foleg 1. sulyossagi fokt
(enyhe) reakcidk, 3. vagy nagyobb stlyossagi fokt, szervezett adatgytijtésbol
szarmaz6 mellékhatasok elofordulasi gyakorisaga 0,44%. 4. stilyossagi foku
mellékhatast a készitménnyel kapcsolatban nem jelentettek. Az injekcio beadasanak
helyén tapasztalt 3. stlyossagi fokti mellékhatasok a kdvetkezok: fajdalom, borkiiités,
viszketés; a 3. sulyossagi foku egész szervezetet érintd (szisztémas) mellékhatasok
pedig a kovetkezok: laz, faradékonysag, fejfajas, izomfajdalom, iziileti fajdalom,
kohoges, nehézlégzés, hanyas, hasmenés, székrekedés, nyelési nehézség.

(8) Silyos mellékhatasok

A Kinan kiviil végzett I1I. fazist klinikai vizsgalat soran tapasztalt sulyos
mellékhatasok koziil 2020. oktober 31-ig egy vizsgalati alanynal sulyos hanyingert és
hanyast tapasztaltak, aki gyogyszeres kezelést kovetéen meggyodgyult. A vizsgalatot
végz0O szakember megitélése alapjan ez a készitmény alkalmazasaval all
Osszefiiggésben. A készitmény beadasat kovetden egy masik vizsgalati alany jobb
karja gyenge volt és selypitve beszélt. Ot a helyi korhazban vizsgaltak ki, azért hogy
kizarjak a gyulladasos demielinizacios szindromat, a szkler6zis multiplexet (MS), a
klinikailag izolalt szindromat (CIS), valamint az akut disszeminalt enkefalomielitiszt
(ADEM). A készitmény alkalmazasa és e kozott az eset kdzott még nem allapitottak
meg az Osszefliggést.

Ellenjavallatok

1)  Olyan személyek, akiknél a készitmény barmely Osszetevojével (a segédanyagokat is beleértve)
szemben ismert tilérzékenység all fenn.

2)  Olyan személyek, akiknél korabban vakcinak alkalmazasakor stilyos mellékhatasok jelentkeztek
(példaul heveny tulérzékenységi reakcio; végtagok, szemek, ajkak, torok duzzanata
[angioneurotikus 6démal]; 1égszomj stb.).

3)  Terhes, illetve szoptato nok.

4)  Azon személyeknél, akiknél a kronikus betegség nincs megfeleléen egyenstlyban, vagy
kronikus betegség akut fellangolasa esetén, vagy kortorténetiikben tulérzékenység szerepel.

Ovintézkedések

1) A védoboltas altal biztositott immunvédelem tartossagara vonatkozo adatok egyelére nem
allnak rendelkezésre; a jarvanyligyi megel6zés €s infekciokontroll kovetelményeinek
megfeleld védodintézkedésekre tovabbra is sziikség van.

2) A 60 éves ¢s idosebb személyeknél a vakcina altal biztositott védettség tekintetében egyeldre
korlatozott mennyiségti adat all rendelkezésre. A gyogyszer alkalmazasa el6tt figyelembe kell
venni a 60 éves és idésebb személyek egészségiigyi allapotat és a virusnak vald kitettségiik
kockazatat.

3) A gybgyszer alkalmazasa el6tt ellendrizni kell a csomagolast, a cimkét, a készitmény kiillemét

¢s a lejarati idot. Ha az livegfecskend6 megrepedt vagy kiilsé felszinén folt, karcolas lathatd, a



4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)
11)
12)

13)

14)

cimke nem olvashato, a gyogyszer lejart, a vakcina kinézete zavaros stb., a gyogyszer nem
hasznalhat¢ fel.

A gyogyszer vénaba torténd beadasa tilos! A gyogyszer bor alatti szovetekbe vagy a bor
rétegei koz€ (intradermalisan) torténd beadasanak biztonsagossagarodl és hatasossagarol
egyelére nem allnak rendelkezésre adatok.

Az oltott személyeknek a gyodgyszer beadédsat kdvetden megfigyelés céljabol legalabb

30 percig az oltas helyszinén kell maradniuk. Az idonként eléfordul6 sulyos allergias reakcio
jelentkezése esetén az oltoponton rendelkezésre kell allnia az elsdsegélynytjtashoz sziikséges
megfelel6 gyogyszereknek (példaul adrenalinnak).

A gyogyszer csak kelld koriiltekintéssel alkalmazhato, ha az oltandd személynél

csokkent vérlemezkeszam (trombocitopénia) vagy barmilyen véralvadasi zavar all fenn, mert a
vakcina izomba valé (intramuszkularis) beadasat kovetden vérzés alakulhat ki.

Azoknal a személyeknél, akiknek immunglobulint adtak be, az immunologiai hatdsossag
megvaltozasanak elkeriilése érdekében a vakcina alkalmazésa az immunglobulin beadasa utan
tobb mint 1 honap elteltével torténhet.

Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megallapitasara, hogy az egyidejlileg (a COVID-
19 vakcinanal valamivel korabban, valamivel késébb vagy azzal egy idoben) mas vakcindval
is torténo oltas hatassal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivaltd hatdsara (immunogenitasara).
A gyogyszer mas vakcinakkal torténd egyideji alkalmazasahoz szakorvos segitségét kell
kérni.

Amennyiben a beteg idegrendszeri mellékhatasokat tapasztal a vakcina beadasa utan, a
gyogyszert tilos a tovabbiakban alkalmazni!

Jelenleg vagy korabban SARS-CoV-2-fert6zésben szenvedd betegeknél a vakcina altal
biztositott védettséggel kapcsolatos kozvetlen bizonyiték egyeldre nem all rendelkezésre.

Mint minden vakcina, ez a vakcina sem biztosit garantalt védettséget minden, ezen
gyogyszerrel oltott személynek.

Az oltas beadasat el kell halasztani, ha a beoltando személynél 1az, vagy egy betegség akut
fazisa jelentkezik.

Ha az oltand6 személy az immunszuppresszios kezelésben részesiil vagy immunhianyos, a
vakcinara adott immunvalasz csokkent mértékii lehet. Ebben az esetben az oltas beadasanak
elhalasztasa sziikséges a kezelés végéig, vagy a megfelel6 immunmiikddés eléréséig.

Olyan személyek, akiknél kontrollalatlan epilepszia, egyéb stlyosbodo ideggyogyaszati
betegség, vagy Guillain—Barré-szindroma all fenn.

Kiilonleges csoportok

1)

2)

Fogamzdképes kort ndk: A klinikai vizsgalatok soran a gyogyszer alkalmazasat kovetoen
varatlanul teherbe es6 nokt6l szarmazé adatok mennyisége nagyon korlatozott, és nem
elégséges a nemkivanatos terhességi kimenetelek (a spontan vetélést is beleértve) kockazatanak
megitélésére.

Terhes és szoptatd nék: Nem allnak rendelkezésre klinikai vizsgalati adatok a gydgyszer terhes
vagy szoptatd néknél torténd alkalmazasarol.

Gyodgyszerkolcsonhatasok

1)

Egyidejii oltas mas vakcindval: Nem végeztek klinikai vizsgalatokat annak megallapitasara,
hogy az egyidejilleg méas vakcinaval is (valamivel korabban, egyszerre vagy valamivel késébb)
torténd oltas hatassal van-e a gyogyszer immunvalaszt kivaltod hatdsara (immunogenitasara).



2)  Egyidejli alkalmazas mas gyogyszerekkel: Az immunrendszer miikodését elnyomo gyogyszerek
(példaul immunszuppresszansok, kemoterapias gyogyszerek, antimetabolitok, alkilez6szerek,
citotoxikus gydgyszerek, kortikoszteroidok) csokkenthetik a szervezetnek ezen gydgyszerre
adott immunvalaszat. Ha az oltand6 személynél mas vakcinakat vagy gyogyszereket
alkalmaztak nemrégiben vagy alkalmaznak jelenleg, a kdlcsonhatasok elkeriilése érdekében a
gyogyszer alkalmazasa el6tt javasolt szakorvos segitségét kérni.

Tarolas: Hiitve (2 °C-8 °C) taroland¢ és szallitando. Fénytdl védve tarolandd. Nem fagyaszthato!
Felhasznalhatésagi idotartam: 2 év (ideiglenesen megéllapitott id6tartam)

Csomagolas: eldretoltott fecskendo (injekcids tiivel), 1 fecskendd dobozban; az oltdéanyagot
tartalmazo6 semleges boroszilikat injekcios iiveg, halogénezett butilgumibol késziilt dugoval lezarva,
1 injekcios iiveg dobozban vagy 3 injekcids liveg dobozban.
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